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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

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

Betreffendes Krankheitsbild

Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine pathologische Ansammlung atherosklerotischer
Plaques in den Herzkranzarterien, die zu einer Verhdrtung, zu Elastizitatsverlust und
Lumeneinengung fihrt. In der Folge kann es zu einer Minderperfusion und einem
Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot im Herzmuskel kommen. Dies dufRert
sich klinisch haufig als Angina pectoris (AP), die auch als Kardinalsymptom der KHK bezeichnet
wird [4]. In der aktuellen Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) (2019 ESC
Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes) wird zudem die
Dyspnoe separat als Symptom fir eine zugrunde liegende KHK genannt [5]. Die typischen
Symptome einer AP werden beschrieben als plotzlich einsetzende, Minuten anhaltende
retrosternale Schmerzen, die in den linken und den rechten Arm, in den Unterkiefer, in den
Oberbauch oder in den Riicken ausstrahlen kénnen. Diese kann durch emotionalen Stress
oder korperliche Belastungen ausgeldst werden und bessert sich durch kérperliche Ruhe oder
die Gabe von Nitropraparaten. Gemal} der Canadian Cardiovascular Society werden auf Basis
der individuellen Belastungstoleranz verschiedene Schweregrade der AP definiert [4].

Tabelle 1: Graduierung der Angina pectoris nach der Canadian Cardiovascular Society [4,5]

Schweregrad |Belastungstoleranz

1 keine Angina pectoris bei Alltagsbelastung (Laufen, Treppensteigen), jedoch bei pl6tzlicher
oder langerer physischer Belastung

2 Angina pectoris bei starkerer Anstrengung (schnelles Laufen, Bergaufgehen, Treppensteigen
nach dem Essen, in Kalte, Wind oder bei psychischer Belastung)

3 Angina pectoris bei leichter korperlicher Belastung (normales Gehen, Ankleiden)

4 Ruhebeschwerden oder Beschwerden bei geringster kérperlicher Belastung
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Risikofaktoren fir die Entstehung einer KHK sind unter anderem Hypercholesterinamie,
Rauchen, arterieller Bluthochdruck, Diabetes mellitus, genetische Pradisposition, das
zunehmende Alter, das mannliche Geschlecht und psychosoziale Faktoren (u. a. Erschopfung,
berufsbedingte Belastungen) [4].

Eine KHK ist mit einem erhéhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Ebenfalls ist
die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten in Abhdngigkeit von der Haufigkeit und
dem Schweregrad der Angina-pectoris-Beschwerden sowie der Belastungsdyspnoe
vermindert. Der Verlauf einer KHK ist ein dynamischer Prozess, der durch die Ablagerung
atherosklerotischer Plagues gekennzeichnet ist, Gber lange Zeitrdume stabil sein, aber
jederzeit auch instabil werden kann. Typischerweise wird dies durch ein akutes
atherothrombotisches Ereignis aufgrund einer Plaqueruptur oder -erosion ausgeldst. Die
Dynamik der Erkrankung kann durch eine Anderung des Lebensstils, medikamentdse
Therapien und invasive Eingriffe dahin gehend beeinflusst werden, dass sie stabil oder
riickgangig verlauft [5-7].

Einteilung der KHK

Die Einteilung der KHK erfolgt auf Basis der klinischen Erscheinungsbilder: in das akute
Koronarsyndrom (ACS) und in das chronische Koronarsyndrom (CCS) [5].

Unter dem Begriff akutes Koronarsyndrom werden erstmals auftretende oder zunehmende
angindse Beschwerden bei progredienter Koronarinsuffizienz, der akute Myokardinfarkt bei
plotzlichem Koronararterienverschluss und der ischamisch bedingte plotzliche Herztod
zusammengefasst. Es handelt sich meist um eine lebensbedrohliche nicht selten todliche
Komplikation. Das akute Koronarsyndrom umfasst somit die Krankheitsbilder einer instabilen
AP, den Myokardinfarkt mit oder ohne ST-Streckenhebungen sowie den plétzlichen Herztod
[8] Eine instabile AP kann sich aus einer stabilen AP entwickeln, aber auch bei zuvor
asymptomatischen Patientinnen und Patienten auftreten. Ebenso kann ein Myokardinfarkt
ohne vorausgegangene AP auftreten und ist bei 30 % der Patientinnen und Patienten die
klinische Erstmanifestation einer KHK [4].

Dem chronischen Koronarsyndrom werden gemaf der ESC 6 haufige klinische Szenarien
zugeordnet [5,7]:

» Verdacht auf Koronarerkrankung bei ,stabilen“ Symptomen einer AP und / oder
Dyspnoe

= neu auftretende Herzinsuffizienz oder linksventrikuldre Dysfunktion sowie Verdacht auf
Koronarerkrankung

= asymptomatische und symptomatische Patientinnen und Patienten < 1 Jahr nach einem
ACS oder Patientinnen und Patienten mit kirzlich erfolgter Revaskularisierung
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= asymptomatische und symptomatische Patientinnen und Patienten > 1 Jahr nach
Erstdiagnose oder Revaskularisation

=  Patientinnen und Patienten mit AP und Verdacht auf eine vasospastische oder
mikrovaskuladre Erkrankung

= asymptomatische Personen, bei denen per Screening eine Koronarerkrankung
festgestellt wird

Alle diese Szenarien bergen unterschiedliche Risiken fir kiinftige kardiovaskuldre Ereignisse
wie den plotzlichen Herztod oder Myokardinfarkt (MI) und erfordern unterschiedliche
Strategien fir Diagnose und Therapie.

Epidemiologie

Die chronische ischamische Herzkrankheit (ICD-10-Code 125) war im Jahr 2020 in Deutschland
die meistgenannte Todesursache, an der insgesamt 75 482 Personen verstarben [9]. Der akute
Myokardinfarkt (ICD-10-Code 121) war im gleichen Jahr mit 44 529 Fallen die vierthaufigste
Todesursache [9]. Die altersstandardisierte Sterberate fiir Herz- und Kreislauf-Erkrankungen
(ICD-10: 100 bis 199) hat sich allerdings zwischen 1993 und 2013 nahezu halbiert [10]. Die
vollstationare alters- und geschlechtsstandardisierte Hospitalisationsrate lag im Jahr 2019 fiir
die ischamischen Herzkrankheiten (ICD-10-Code 120 bis 125) bei 699,2 pro 100 000 Einwohner
[11]. Vertragsarztlich wurden deutschlandweit im Jahr 2018 insgesamt 4,42 Millionen
Patientinnen und Patienten mit einer ischamischen Herzerkrankung versorgt [12].

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung gibt an, dass im Dezember 2022 in Deutschland
insgesamt 1 880 478 Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im DMP KHK
eingeschrieben waren [2]. In der Region Nordrhein waren im Jahr 2020 ca. 71 % der gesetzlich
Krankenversicherten mit koronarer Herzkrankheit in das DMP KHK eingeschrieben [13].

Leitlinien

Fiir den vorliegenden Bericht wird der Begriff Leitlinien entsprechend der Definition des
Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen fiir Leistungserbringer sowie Patientinnen und Patienten zur angemessenen
Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen. Sie haben zum Ziel, die Patienten-
versorgung zu verbessern. lhren Empfehlungen liegen eine systematische Uberpriifung der
Evidenz und eine Bewertung des Nutzens und Schadens der alternativen
Behandlungsoptionen zugrunde [14,15].

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

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:

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

Zur Beantwortung der Fragestellung werden aktuelle evidenzbasierte Leitlinien identifiziert,
bewertet, zur aktuell giltigen Anlage zum DMP KHK der DMP-A-RL diskrepante Empfehlungen
extrahiert und inhaltlich zusammengefasst.

Des Weiteren sollen Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen unabhéangig von
der Empfehlungsstarke und dem Evidenzlevel dargestellt werden.
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3 Kurzdarstellung des methodischen Vorgehens

Die Zielpopulation der Leitliniensynopse bildeten erwachsene Patientinnen und Patienten mit
einer koronaren Herzkrankheit.

Es wurde eine systematische Recherche in Leitliniendatenbanken sowie bei
fachibergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern im Internet durchgefihrt.

In die Untersuchung wurden spezifisch fiir die Versorgung von erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit entwickelte und ausschlieflich evidenzbasierte
Leitlinien eingeschlossen, die auf das deutsche Gesundheitssystem (ibertragbar sind. Fiir
Leitlinien, die keine transparenten Angaben zu einer systematischen Literaturrecherche
enthalten, wurde eine Autorenanfrage gestellt. Erfolgte auf diese Anfrage keine Rickmeldung,
wurden die Leitlinien und die aus ihnen generierten Ergebnisse hellgrau markiert. Erfolgte die
explizite Rickmeldung, dass keine systematische Literaturrecherche durchgefihrt wurde,
wurden die entsprechenden Leitlinien ausgeschlossen. Die Leitlinien mussten von Juni 2018
an publiziert sowie als giltig gekennzeichnet sein und/oder das genannte
Uberarbeitungsdatum nicht (iberschritten haben. Die Empfehlungen mussten formal
eindeutig als solche gekennzeichnet sein. Bei der Bearbeitung der Leitlinien wurden alle
relevanten Begleitdokumente beriicksichtigt.

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

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

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

Flr die weitere Analyse wurden nur die Versorgungsaspekte bericksichtigt, die Empfehlungen
mit Diskrepanzen aufwiesen. Es erfolgte eine Bewertung der diskrepanten Empfehlungen auf
Basis der GoRs oder bei unklarem GoR alternativ der LoEs.
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Die Empfehlungen eines Versorgungsaspekts wurden schlagwortartig als Kerninhalte
zusammengefasst, sofern mindestens 1 diskrepante Empfehlung mit hohem GoR (oder mit
hohem LoE bei ausschlieBlich Empfehlungen mit unklarem GoR im Versorgungsaspekt) vorlag.

Fiir den deutschen Versorgungskontext relevante Empfehlungen, die im Vergleich zur
DMP-A-RL inhaltlich diskrepant sind, aber aufgrund der nicht hohen GoR- bzw. LoE-
Kategorisierung nicht im Ergebnisteil dargestellt wurden, werden in Abschnitt 4.4.8 diskutiert.

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

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche ergab nach Titel- und Abstractscreening 120 potenziell relevante
Dokumente, die im Volltext gesichtet wurden. Nach Prifung der Kriterien flir den
Leitlinieneinschluss konnten 17 relevante Leitlinien eingeschlossen werden. Von den 17
eingeschlossenen Leitlinien enthalten 5 Leitlinien keine transparenten Angaben zur
Literaturrecherche und auf eine Autorenanfrage erfolgte jeweils keine Riickmeldung. Die
Ergebnisse, die auf diesen Leitlinien basieren, wurden im vorliegenden Bericht hellgrau
markiert. Die letzte Suche fand im Dezember 2022 statt.

4.2 Versorgungsaspekte im Uberblick

Aus den 12 eingeschlossenen Leitlinien wurden insgesamt 333 Empfehlungen in die
Analyse einbezogen.

Tabelle 2 gibt einen Uberblick iiber die (ibergeordneten Versorgungsaspekte entsprechend
der DMP-A-RL, zu denen die jeweiligen Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante
Empfehlungen mit hohem GoR beziehungsweise bei unklarem GoR mit hohem LoE geben. Der
Ubergeordnete  Versorgungsaspekt ,Therapeutische MalRnahmen” (V1.5) wurde
entsprechend der Gliederung der DMP-A-RL weiter aufgeschlisselt. Ergdnzend wurden
zusatzlich identifizierte Versorgungsaspekte dargestellt, die fiir die Versorgung im DMP von
Bedeutung sein kdnnten.
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Tabelle 2: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit

hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie

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

Therapeutische MaBnahmen
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ADA 2023 [18] - - - - - o - o - - - - - - - - -
AHA 2021 [19] ° - ° - - ° ° - - - - ° - - o ° -
AHA 2019 [20] - |- - - -] - - o - - - - - - - - -
DEGAM 2019° [21] - - - - - - - ° - - - - - - - - -
DGPR 2020 [22] - -1 - - | e - - - - - - - - - o - -
ESC 2021 ACS [23] o | - | - - | - - - - - - - - - - - - -
ICCPR 2022 [28] -|-1 -1-1-1-1- - - - - - - - . - -
NICE 2020 [29] - - - - ° - - ° o - - - - - o - -
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Tabelle 2: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL und zusétzlich in Leitlinien identifizierte)
Therapeutische MaBnahmen
c £
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Summe Leitlinien mit 3 0|3 1 5 5 1 7 2 0 2 3 2 0 7 0
Empfehlungen
Summe Leitlinien mit dis- 3 0|2 1 3 4 1 6 0 0 2 2 2 0 5 0
krepanten Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE)

hohen LoE.

erfolgte.

o Die Leitlinie enthalt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt Empfehlungen.
® Mindestens eine der Empfehlungen der Leitlinie zu dem Versorgungsaspekt ist zur DMP-A-RL diskrepant und hat einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen

— Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt keine Empfehlungen.
a. zusatzlich in den Leitlinien identifizierter Versorgungsaspekt

b. Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf (siehe Tabelle 32).
c. Die Leitlinie wurde hellgrau gekennzeichnet, da sie keine transparenten Angaben zur Literaturrecherche enthilt und auf eine Autorenanfrage keine Riickmeldung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LoE: Level of Evidence

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.3 Definition der koronaren Herzkrankheit (V1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL:

,Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fihrt haufig zu einem Missverhadltnis zwischen Sauerstoffbedarf

Ill

und -angebot im Herzmuske

Die in den Leitlinien gegebenen Definitionen sind in Tabelle 33 im Originalwortlaut dargestellt.
Sie weichen nicht von der in der DMP-A-RL gegebenen Definition ab.

4.4 Synthese der Empfehlungen

In den folgenden Tabellen (Tabelle 3 bis Tabelle 27) werden die Versorgungsaspekte, fiir die
diskrepante Empfehlungen mit hohem GoR bzw. alternativ hohem LoE identifiziert wurden,
dargestellt. Pro Versorgungsaspekt sind die zentralen Inhalte aller Empfehlungen
schlagwortartig als Kerninhalte zusammengefasst. Zudem werden die Diskrepanzen zur DMP-
A-RL erldutert.

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

4.4.1 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe (V1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer chronischen KHK kdnnen ins DMP
eingeschrieben werden. Unter folgenden Bedingungen gilt die Diagnose als flr eine
Einschreibung mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gesichert:

= Dbei Vorliegen einer typischen Konstellation aus Symptomatik, Anamnese, korperlicher
Untersuchung, Begleiterkrankungen und Hinweisen auf eine myokardiale Ischdamie
(reversibel oder irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-invasiven
Untersuchungsverfahren oder

= durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (gemal Indikationsstellungen unter
Nummer 1.5.5.1) oder

=  Dbei einem akuten Koronarsyndrom in der Vorgeschichte.
Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu

prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von einer
Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-
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DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. Die Diagnose wird durch die Schmerzanamnese,
das EKG und Laboruntersuchungen (zum Beispiel Markerproteine) gestellt. Die Therapie des
akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand der Empfehlungen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (AHA 2021, ESC 2021 ACS,

NVL 2022):

=  Vortestwahrscheinlichkeit

=  Anamnese

=  Basislaboruntersuchungen in der Akutsituation
* nicht invasive Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK — allgemein
» Ruhe-Elektrokardiografie (EKG) bei (Verdacht auf) KHK

=  Ruhe-EKG in der Akutsituation

= Echokardiografie

= Computertomografie(CT)-Angiografie, CT-Kalziumscoring und Fractional-Flow-
Reserve(FFR)-CT

= CT-Koronarangiografie in der Akutsituation

= funktionelle diagnostische Verfahren — allgemein
=  Belastungs-EKG

= kardiales Magnetresonanztomografie (MRT)

=  Myokardszintigrafie

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 3 dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12 -
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"
in Abschnitt A3.5.1 nD |n
V1.2 -K1 = Bestimmung der Wahrscheinlichkeit fiir | NVL 2022 1 1 4 Modell zur Beurteilung der Vortestwahrscheinlichkeit einer
Vortestwahrschein-| das Vorliegen einer stenosierenden KHK stenosierenden KHK ausgehend von Alter, Geschlecht und
lichkeit = weiteres diagnostisches und thera- Symptomatik*
peutisches Vorgehen in Abhangigkeit
von der Vortestwahrscheinlichkeit

V1.2 - K2 umfassende Anamnese NVL 2022 1 1 1 frihzeitige Erhebung von psychischen, somatischen und
Anamnese sozialen Informationen®

n
V1.2 -K4 Auswabhl des nicht invasiven 1 1 1 Auswahl des nicht invasiven diagnostischen Verfahrens auf
nicht invasive diagnostischen Verfahrens im Rahmen Basis™:
Diagnostik® der Primardiagnostik NVL 2022 = der der

Vortestwahrscheinlichkeit fir eine KHK

= der Eignung der Patientin / des Patienten fiir den Test

= der testbezogenen Risiken und Aussagekraft des Tests

= der lokalen Expertise und Verfiigbarkeit
V1.2 -K5 Ruhe-EKG bei Verdacht auf KHK AHA 2021, 2 2 2 = Durchfiihrung eines Ruhe-EKG mit 12 Ableitungen bei
Ruhe-EKG® Patientinnen und Patienten mit der Verdachtsdiagnose KHK

aufgrund von Anamnese und Befund
n
NVL 2022

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"
in Abschnitt A3.5.1 nD |n
V1.2 - K7 Ruhe-Echokardiografie: AHA 2021, 1 1 2 = Durchfiihrung einer transthorakalen Echokardiografie in Ruhe
Echokardiografie® | = pejVerdacht auf KHK zur initialen ESC 2021 in der Primardiagnostik:
diagnostischen Einschitzung ACS®, o
= bei Verdacht auf ein NSTEMI o
NVL 2022

@ zur Bestimmung der LVEF zur Risikostratifizierung
@ zur Beurteilung der diastolischen Funktion

@ zur Erkennung von Myokard-, Herzklappen- und
Perikardanomalien

Durchfliihrung einer Echokardiografie unmittelbar nach einem
EKG mit 12 Ableitungen bei Patientinnen und Patienten mit

Verdacht auf NSTEMI aufgrund eines Herzstillstands oder
hdamodynamischer Instabilitat

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

tomografie®

und Patienten in der Primardiagnostik

= FFR-CT zur Diagnose der gefal3spezi-
fischen Ischamie und als Entscheidungs-
hilfe flir eine koronare
Revaskularisation

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"

in Abschnitt A3.5.1 nD |n

Morphologische Verfahren

V1.2 - K8 = CT-Koronarangiografie: AHA 2021, 1 1 8 = Durchfiihrung einer CT-Koronarangiografie bei
Computer- = bei symptomatischen Patientinnen symptomatischen Patientinnen und Patienten,

o zur Diagnose einer KHK,
@ zur Risikostratifizierung und
o zur Entscheidungsfindung fiir die Therapie

Hinweis: Das IQWiG fiihrte eine Bewertung der
kontrastverstarkten CT-Koronarangiografie zur Diagnosestellung
bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf eine
chronische koronare Herzkrankheit durch. Der Abschlussbericht
wurde am 28.06.2023 veroffentlicht [31]. Insgesamt ergab sich
fir die Durchfiihrung einer FFR-CT gegenlber einer CT-
Koronarangiografie ohne funktionelle Beurteilung bei
Patientinnen und Patienten, bei denen nach Durchfiihrung der
Basisdiagnostik der Verdacht auf eine chronische KHK besteht,
kein Nutzen und kein Potenzial, da Bedenken hinsichtlich eines
moglichen Schadens bestehen.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe® (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Koronarangiografie
bei ACS

invasiven Koronarangiografie

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"

in Abschnitt A3.5.1 nD |n

V1.2 -K9 CT-Koronarangiografie als Alternative zur | ESC 2021 ACS® |2 2 2 Durchfiihrung einer CT-Koronarangiografie bei Verdacht auf ein
CT-

ACS oder zum Ausschluss einer KHK, vor der Entscheidung liber

ein invasives Verfahren.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Belastung

= zur Abschatzung der funktionellen
Bedeutung einer Myokardischamie

= vor Durchfiihrung einer invasiven
Koronarangiografie bei
Patientinnen / Patienten mit wenigen
oder keinen Symptomen

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"

in Abschnitt A3.5.1 nD |n

Funktionelle Verfahren im Rahmen der Primardiagnostik

V1.2 - K10 = Nachweis einer Myokardischdamie AHA 2021, 3 3 5 = Durchfiihrung eines funktionellen Verfahrens (Stress-
funktionelle und / oder Abschatzen des Risikos fir ESC 2021 Echokardiografie, Stress-Myokard-Perfusions-PET/SPECT oder
Verfahren ein kardiovaskulares Ereignis mittels ACS®, Stress-Kardio-MRT)

allgemein® nicht invasiver Bildgebung unter o bei Patientinnen und Patienten mit mittlerem bis hohem

Risiko und stabilem Brustschmerz

@ bei Patientinnen und Patienten mit mittlerem Risiko, die
akute Brustschmerzen haben und fiir eine Untersuchung
infrage kommen

@ bei Patientinnen und Patienten, die keine erneuten akuten
Brustschmerzen haben, bei denen aber trotz normaler EKG-
Befunde und normalem Troponin weiterhin der Verdacht
auf ein ACS besteht

Hinweis: Die CT-Kardioangiografie, das Stress-Kardio-MRT und
das Stress-Myokard-Perfusions PET sind als MaRnahme der
Primardiagnostik nicht im Leistungskatalog der GKV enthalten
(siehe Diskussion Abschnitt 5.1).

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? Hoher NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle |jeweiligen Versorgungsaspekt GoR"

in Abschnitt A3.5.1 nD

V1.2 -K11 = Kriterien fur die AHA 2021, 0 0 2 .

Belastungs-EKG® Durchfiihrung eines Belastungs-EKG

NVL 2022

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACS: akutes Koronarsyndrom; AP: Angina Pectoris; CT: Computertomografie; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; EKG:
Elektrokardiogramm; FFR: fraktionelle Flussreserve; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; LDL: low-density lipoprotein; Lp:
Lipoprotein; LVEF: linksventrikuldre Ejektionsfraktion; MRT: Magnetresonanztomografie; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der
diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; NSTEMI: Myokardinfarkt ohne ST-Streckenhebung;
PET: Positronenemissionstomografie; SPECT: Single-Photon-Emissions-Computertomografie; V: Versorgungsaspekt

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18-
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4.4.2 Therapieziele (V1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhdéhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. Bei haufigem Auftreten von Angina-pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

=  Reduktion der Sterblichkeit,

= Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

= Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.4.3 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen (V1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Gemeinsam mit der Patientin oder mit dem Patienten priift die Arztin oder der Arzt, ob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Nummer 1.3 genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhéhtes Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen
Risikofaktoren ergibt. Dazu gehdren Geschlecht, familiare Pradisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung,
Hypertonie, linksventrikuldre Funktionsstérung und Rauchen.

Es sollen individuelle Therapieziele, z. B. in Bezug auf Blutdruck, Gewicht, Nikotinverzicht,
korperliche Aktivitat, Ernahrung sowie Stoffwechselparameter vereinbart werden.

Im Rahmen der Verlaufskontrolle wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
Uberprift. Dabei sollen insbesondere die Erfassung der Symptomschwere (nach der
Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society, CCS) sowie die Kontrolle der kardialen
Risikofaktoren erfolgen und auf Hinweise fiir moégliche Komplikationen der KHK (z. B.
Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen) geachtet werden. Die individuell vereinbarten
Therapieziele sollen Giberpriift und wenn notwendig angepasst werden.

Indikation und Wirksamkeit der medikamentosen Therapie und die Therapieadharenz sollen
Uberprift werden. Anpassungen sind je nach individueller Konstellation zu erwdgen. Weitere
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MalRnahmen des Medikamentenmanagements sind unter Nummer 1.5.4 Besondere
Malnahmen bei Multimedikation beschrieben.

In mindestens jdhrlichen Abstianden sollten je nach individueller Risikokonstellation
Kontrollen von entsprechenden Laborparametern erfolgen (z. B. geschatzte glomeruldre
Filtrationsrate (eGFR), Blutzucker, Lipide).”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (AHA 2021,
NVL 2022, VADoD 2020):

=  Arzt-Patienten-Gesprach

=  Formulierung von Therapiezielen

= Verlaufskontrollen
o Diagnostik bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten
o Diagnostik bei symptomatischen Patientinnen und Patienten
o Diagnostik bei Patientinnen und Patienten nach einer Revaskularisation
o Uberpriifung der Therapieadhirenz
o Uberpriifung der medikamentdsen Therapie

o Laborparameter

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

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

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.2
V1.4 -K1 = Aufkldrung der Patientin / des Patienten 2 2 4 =
Arzt-Patienten- = Bereitstellung von
Gesprach® Informationsmaterialien und NVL 2022
Entscheidungshilfen = zur Férderung des Selbstmanagements Angebot
= Férderung des Selbstmanagements einer Beratung tber*:
= regelmiRige Uberpriifung des o beeinflussbare Risikofaktoren,
Informationsstands der @ die Behandlung von Beschwerden und
Patientin bzw. des Patienten o die Bedeutung von Alarmsymptomen
* multimorbide und / oder ltere ® individuelle Abstimmung mit multimorbiden und /
Patientinnen und Patienten oder ilteren Patientinnen und Patienten dariiber,
was sie als behandlungsdiirftig empfinden”
L}
L o
n
V1.4 -K3 = individuelle Therapieziele zur NVL 2022 1 1 1 Dokumentation der individuell vereinbarten
Therapieziele Sekundarpravention Therapieziele®
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrollunter-
suchungen” (V1.4) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.2
V1.4 -K4 = regelmalRige Verlaufskontrollen aller 1 1 3 = kontinuierliche und individuelle Beratung in Bezug
Verlaufskontrollen® KHK-Patientinnen und -Patienten zur: auf die MaRnahmen zur Sekundéarpravention unter
o Prifung der Risikofaktoren Einbezug der Angehorigen®
a NVL 2022 a

o Uberpriifung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat

= kontinuierliche, individuelle Beratung

V1.4 -K5 keine kardiale Diagnostik im Rahmen der 1 1 1 bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten im
Verlaufskontrollen Verlaufskontrollen bei asymptomatischen Rahmen der Verlaufskontrollen®:

Diagnostik Patientinnen und Patienten NVL 2022 = NVL: keine spezielle kardiale Diagnostik
asymptomatische (einschlieBlich Ergometrie, Echokardiografie)
Patienten®
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrollunter-
suchungen” (V1.4) (mehrseitige Tabelle)

Verlaufskontrollen
Diagnostik nach
Revaskularisation®

Verlaufskontrollen nach einer
Revaskularisation:

= nicht invasive Belastungsunter-
suchungen mit Bildgebung

o bei symptomatischen Patientinnen
und Patienten

= CT-Koronarangiografie zur Priifung der
Durchgéangigkeit des Bypass-Grafts bzw.
unter bestimmten Voraussetzungen des
Stents

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.2
V1.4 -K6 kardiale Diagnostik im Rahmen der AHA 2021, |1 1 6 = bei
Verlaufskontrollen Verlaufskontrollen bei symptomatischen trotz medikamentoser Therapie anhaltender
Diagnostik Patientinnen und Patienten: Symptomatik: Durchfiihrung einer
symptomatische = bildgebende funktionelle Diagnostik bei | NVL 2022 Risikostratifizierung mithilfe einer
Patienten® Patientinnen und Patienten Echokardiografie oder Belastungsuntersuchung mit
@ mit akutem Brustschmerz und Bildgebung
bekannter KHK zur therapeutischen Entscheidungsfindung
@ mit stabilem Brustschmerz und sich =
verschlechternder Symptomatik (AP
) trotz leitliniengerechter
medikamentdser Therapie
= \Wahl des diagnostischen Verfahrens ggf.
entsprechend den bereits erfolgten
Voruntersuchungen
V1.4 - K7 kardiale Diagnostik im Rahmen der AHA 2021 1 1 3 diagnostische Verfahren bei Patientinnen und

Patienten nach einer Bypass-Operation mit akutem

Brustschmerz (kein ACS):

= nicht invasive Belastungsuntersuchungen mit
Bildgebung zum Nachweis einer Myokardischamie

= CT-Koronarangiografie, um eine Stenose oder einen
Verschluss des Bypass-Grafts zu erkennen
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrollunter-

suchungen” (V1.4) (mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.2
V1.4 -K8 = Uberpriifung der Therapieadhirenz NVL 2022, 0 1 5 .
Uberprifung = Aufkldrung der Patientin bzw.des VADoD
Therapieadhdrenz® Patienten 2020°
= bei unzureichender Wirksamkeit
verordneter Medikamente Erfragen der
Medikamentenadhéarenz und ggf. der
Adharenzbarrieren vor einer
Therapieeskalation
= bei vorliegenden Adharenzbarrieren:
o Klarung mit der Patientin bzw. dem
Patienten und individuelle
Therapieanpassung
o Intensivierung der
Patientenbetreuung
= bei persistierender Nonadhéarenz:
weitergehende MaRnahmen und aktive
Adhédrenzforderung
V1.4 -K9 . AHA 2021, |O 1 1 ]
Uberpriifung
medikamentdse = Anpassung der medikament&sen
Therapie® Therapie bei Patientinnen und Patienten
mit stabilem Brustschmerz
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrollunter-
suchungen” (V1.4) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.2

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACS: akutes Koronarsyndrom; CT: Computertomografie; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; EKG: Elektrokardiogramm; GoR:
Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; KHK: koronare Herzkrankheit; Lp: Lipoprotein; nD: Anzahl der
diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4 Therapeutische MaBnahmen (V1.5)
Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu allgemeinen Aspekten der therapeutischen

MaRnhahmen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurder in 1 Leitlinierr Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert ( NVL 2022):

=  komplementare und alternative Therapien

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 5: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Therapeutische MaRnahmen* (V1.5)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3

V1.5 -K2 keine Anwendung komplementarer und NVL 2022 1 1 1 keine Behandlung von KHK-Patientinnen
komplementéare und alternativer Therapien und -Patienten mit komplementaren oder alternativen
alternative Therapien Therapien (z. B. Chelattherapie, Phytotherapie,

Vitaminsupplementierung oder Omega-3-Fettsiuren)”

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

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; n: Anzahl
aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt;
V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.1 Allgemeine MalBnahmen (V1.5.1)
4.4.4.1.1 Erndhrung (V1.5.1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Im Rahmen der Therapie berit die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogene Erndhrung. Normalgewichtigen und tibergewichtigen
Patientinnen und Patienten (BMI < 30) sollte empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu
vermeiden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (NICE 2020, NVL 2022, VADoD 2020):

=  Erndhrung —allgemein

= Nahrungsergdanzungsmittel

=  Gewicht

= Alkohol

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Erndhrung” (V1.5.1.1)

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

Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise

Abschnitt A3.5.3.1.1

V1.5.1.1 -K1 = Menge an Alkohol, die ohne ernsthafte |NICE 2020, |1 1 3 = geringes Risiko einer Schadigung durch

Alkohol Auswirkungen auf die Gesundheit NVL 2022 Alkoholkonsum, wenn Manner und Frauen
konsumiert werden kann regelmaRig nicht mehr als 14 Einheiten Alkohol pro

= Besprechen des individuellen Woche (1 Einheit: 8 g / 10 ml Ethanol) *

Alkoholkonsums im Arzt-Patienten- = wenn der Alkoholkonsum mehr als 14 Einheiten pro
Gesprach Woche betragt: gleichmalige Verteilung auf 3 oder

mehr Tage in der Woche

Hinweis: Die Leitlinie NVL 2020 gibt mit nicht hohem
Empfehlungsgrad fiir Manner einen etwas héheren
risikoarmen Alkoholkonsum von 20 g pro Tag und fiir
Frauen einen niedrigeren von 10 g pro Tag an.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.1.2 Raucherberatung (V1.5.1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fiir Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

=  Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

= Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

= Esist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

=  Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwdhnung angeboten werden. Dazu gehéren nicht-medikamentése,
insbesondere verhaltensmodifizierende MalRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwdhnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

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

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ACC 2022, NVL 2022):

= Raucherberatung
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.4.1.3 Korperliche Aktivitat (V1.5.1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Alle Patientinnen und Patienten sollen zu regelmafiger korperlicher Aktivitdat motiviert
werden. Dies beinhaltet Alltagsaktivitaiten (z. B. Gartenarbeit, Treppensteigen,
Spazierengehen) und sportliches Training. Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein,
dass die Patientinnen und Patienten motiviert sind, das erwinschte positive
Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren.
Planung und Intensitat der kérperlichen Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der
Patientin oder des Patienten anzupassen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -30-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhdhtem Risiko (z. B. Z. n.
akutem Koronarsyndrom (ACS) < 12 Monate, Z. n. ICD/CRT-Implantationen, LVEF < 40 %), soll
die Teilnahme an medizinisch begleiteten Sportprogrammen in Herzgruppen unter
Beriicksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Bei stabiler kardiovaskuldrer Erkrankung (niedriges Risiko fiir Komplikationen bei grofRerer
korperlicher Belastung) soll moderates bis anstrengendes aerobes Training fir mindestens 2
Stunden in der Woche empfohlen werden. Dies kann auf tagliche Bewegungseinheiten von
mindestens 30 Minuten Dauer (z.B. ziigiges Gehen) verteilt werden. Zusatzlich soll
mindestens 2x wochentlich Krafttraining durchgefiihrt werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (DGPR 2020, NVL
2022, VADoD 2020):

= Voruntersuchungen

* Training / Sportprogramme

= 3ltere Patientinnen und Patienten

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 7 dargestellt.
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Korperliche Aktivitat” (V1.5.1.3)) (mehrseitige Tabelle)

Training
= individuell dosiertes Ausdauer- und
Krafttraining

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum | Leitlinie(n)* |Hoher GoR® |NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise

Extraktionstabelle in | jeweiligen Versorgungsaspekt nD In

Abschnitt A3.5.3.1.2

V1.5.1.3-K1 . 0 0 1

Voruntersuchung

= Planung des Trainingsprogramms | NVL 2022
auf Basis einer Ergometrie

V1.5.1.3-K2 = moglichst friihzeitige Motivation zu: | DGPR 2020, |4 8 13 = bei stabiler KHK:

Training o langfristigem s méoglichst frithzeitige Aufnahme eines individuell dosierten
Nachsorgeprogramm mit und kontrollierten aeroben Ausdauertrainings”
regelmaRigem korperlichem ®* nach Bypass-Operation:

Training oder NVL 2022 o Beriicksichtigung der prozedurbedingten Einschrinkungen®
° individuell gleichwertigem VADOD 2620. o bei Wundheilungsstérungen vor Trainingsbeginn

Durchfiihrung einer Kausaltherapie®

= nach Bypass-Operation, Myokardinfarkt, ACS mit und ohne

PCI:

@ moglichst friihzeitiger Beginn eines moderaten, individuell
dosierten Krafttrainings ergianzend zum Ausdauertraining®

a

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Korperliche Aktivitat” (V1.5.1.3)) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.5.3.1.2

Kerninhalte aller Empfehlungen zum
jeweiligen Versorgungsaspekt

Leitlinie(n)?

Hoher GoR®

nD

n

Nb

Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise

ACS: akutes Koronarsyndrom; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK:
koronare Herzkrankheit; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; PCl: perkutane Koronarintervention; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.1.4 Psychosoziale Aspekte (V1.5.1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
beriicksichtigen. Die Erhebung dieser Faktoren ist insbesondere zur Klarung moéglicher
Barrieren in Bezug auf eine Umstellung des Gesundheitsverhaltens sowie fir die
Medikamenten-Adhédrenz von entscheidender Bedeutung, um bei weitergehendem Bedarf
gezielte Hilfestellungen zu geben.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DGPR 2020,
NVL 2022):

= psychosoziale Aspekte — allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 8 dargestellt.
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Tabelle 8: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Psychosoziale Aspekte” (V1.5.1.4)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.1.3
V1.5.1.4-K1 = Erhebung und Bewertung von DGPR 2020, |1 1 3 = multimodale Verhaltensinterventionen zur
allgemein® psychosozialen Risikokonstellationen Behandlung von KHK-Patientinnen und -Patienten
= Behandlung von Patientinnen und mit psychosozialen Belastungsfaktoren®
Patienten mit psychosozialen -
Risikofaktoren
= |angfristiges ADL-Training bei NVL 2022
nachgewiesener Einschrankung der
Aktivitaten des taglichen Lebens

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ADL: Aktivitaten des taglichen Lebens; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n:
Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem
Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.1.5 Schutzimpfungen (V1.5.1.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Patientinnen und Patienten mit KHK sollen Schutzimpfungen nach Malgabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurder in 1 Leitlinierr Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert ( , NVL 2022):

= jahrliche Grippeschutzimpfung
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.4.2 Umgang mit Ko- / Multimorbiditat (V1.5.2)
4.4.4.2.1 Arterielle Hypertonie (V1.5.2.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelmalig kontrolliert werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie bei Werten Uber
140/90 mmHg soll konsequent behandelt werden. Anzustreben ist bei Patientinnen und
Patienten ein Blutdruckwert mindestens von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter
90 mmHg. Unter Berlicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B.
Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in keiner Leitlinie Empfehlungen
zu folgendem Versorgungsaspekt identifiziert ( ):

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 9 dargestellt.
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Tabelle 9: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Arterielle Hypertonie” (V1.5.2.1)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR N Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.1

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

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

b. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACE: Angiotensin-Conversions Enzym; ARB: Angiotensin-lI-Rezeptorblocker; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; RAAS: Renin-Angiotensin-Aldosteron-System; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.2.2 Diabetes mellitus (V1.5.2.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fiir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskularen Komplikationen. Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK sollten auf
das Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen untersucht werden.
Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus stellen eine besondere
Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein intensives Management weiterer
prognostischer Faktoren (z. B. arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstérungen) stattfinden
und eine gute Stoffwechselkontrolle angestrebt werden.

Es ist zu prifen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ-1- oder Typ-2-Diabetes teilnehmen sollten.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ADA 2023,

):

= Diabetes mellitus — allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 10 dargestellt.
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Tabelle 10: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Diabetes mellitus” (V1.5.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD* n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.2

V1.5.2.2 - K2 KHK-Patientinnen und -Patienten mit ADA 2023°, |(1) (1) 2 Ll

Diabetes mellitus — begleitendem Diabetes mellitus

allgemein® . .
regelmalige

Selbstkontrolle des Blutdrucks

= regelmalige Selbstkontrolle des Blutdrucks
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Tabelle 10: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Diabetes mellitus” (V1.5.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD* n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.2

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage.

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

d. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; EKG: Elektrokardiogramm; GLP-1: Glucagon-like peptide 1; GoR: Grade of Recommendation;
HbA1lc: glykiertes Himoglobin; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; LDL: Low density Lipoprotein; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl
der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; SGLT-2: Natrium-abhangiger-Glukose-Co-
Transporter 2; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.2.3 Psychische Komorbidititen (V1.5.2.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditditen (z.B. Depression,
Anpassungsstérungen, Angststérungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist
zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder
psychiatrischen BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten
sollte die Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als hdufige und bedeutsame Komorbiditdt sollte besondere Beachtung
finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentdse antidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI)) gegeniber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (AAFP 2019, ACC 2022,
NVL 2022):
= Screening auf psychische Komorbiditaten
=  psychische Komorbiditaten — allgemein

* Einbindung qualifizierter Leistungserbringer

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 11 dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -41-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Tabelle 11: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Psychische Komorbiditaten” (V1.5.2.3)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.3
V1.5.2.3 -K1 = Screening auf Depression: AAFP 2019, |1 1 4 Screening auf eine Depression mithilfe von Screening-
Screening @ Vorgehensweise ACC 2022, Fragen im Anamnesegesprach oder standardisiertem
#
@ von Patientinnen und Patienten nach | NVL 2022 Fragebogen

kiirzlich erlebtem akutem
Koronarsyndrom oder nach
Revaskularisation

= Screening auf sonstige prognostisch
relevante psychische Stérungen

V1.5.2.3 -K2 = Diagnosestellung nach positivem AAFP 2019, |1 3 4 = klinische Diagnosestellung mit gezielter Erhebung
psychische Screening auf Depression ACC 2022, aller Haupt- und Nebensymptome nach positivem
Komorbiditaten = kognitive Verhaltenstherapie, psycho- Screening auf Depressionen
allgemein® logische Beratung und / oder medika- = antidepressive Behandlung: Antidepressiva SSRI oder
mentose Therapie SNRI und / oder kognitive Verhaltenstherapie
NVL 2022

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Rickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; SNRI: Serotonin-Noradrenalin-
Reuptake-Hemmer; SSRI: Selektive Serotonin-Reuptake-Hemmer; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.2.4 Herzinsuffizienz (V1.5.2.X)
Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu Herzinsuffizienz als Komorbiditat bei Patientinnen und

Patienten mit KHK.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurder in 1 Leitlinierr Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert ( NVL 2022):

* medikamentdse Therapie

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 12 dargestellt.
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Tabelle 12: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Herzinsuffizienz“ (V1.5.2.X) (mehrseitige Tabelle)

= ACE-Hemmer
= ARB/ ARNI
= MRA

kurz wirksames, orales oder
transkutanes Nitrat

Ivabradin
= Amlodipin
= Statine

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

Abschnitt A3.5.3.2.4

V1.5.2.X-K2 medikamentdse Therapie: 0 1 1

medikamentdse = Diuretika .

Therapie® = Betablocker NVL 2022 .
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Tabelle 12: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Herzinsuffizienz“ (V1.5.2.X) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.4

L} =]

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

AP: Angina pectoris; ACE: Angiotensin-Conversions Enzym; ARB: Angiotensin-lI-Rezeptorblocker; ARNI: Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitor; DMP-A-RL:
Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; Hl: Herzinsuffizienz; K: Kerninhalt; LBBB: Linksschenkelblock; LVEF:
linksventrikuldre Ejektionsfraktion; MRA: Mineralokortikoid-Rezeptorantagonist; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; SGLT-2: Natrium-abhangiger-Glukose-Co-Transporter 2; V:
Versorgungsaspekt
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4.4.4.2.5 Weitere Komorbiditiaten (V1.5.2.Y)

Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu weiteren Komorbiditdaten bei Patientinnen und
Patienten mit KHK.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACC 2022, AHA 2021,
):

= ventrikuldare Arrhythmien

chronische Nierenerkrankungen

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 13 dargestellt.
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Tabelle 13: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Weitere Komorbiditaten” (V1.5.2.Y) (mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.2.5

V1.5.2.Y - K2 Revaskularisation ACC 2022 2 2 2 = Revaskularisation einer signifikanten KHK bei
ventrikulare Patientinnen und Patienten mit Kammerflimmern,
Arrhythmien polymorpher ventrikuldrer Tachykardie oder

Herzstillstand

= KHK-Patientinnen und Patienten mit einer vermutlich
auf vernarbtes Gewebe zurlickzufiihrenden
monomorphen ventrikuldaren Tachykardie: keine
Durchfiihrung einer Revaskularisation mit dem
alleinigen Ziel, eine wiederkehrende ventrikulare
Tachykardie zu verhindern
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Tabelle 13: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Weitere Komorbiditaten” (V1.5.2.Y) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.5
V1.5.2.Y-K3 . ACC 2022, 3 3 3 KHK-Patientinnen und -Patienten mit einer chronischen
chronische . AHA 2021, Nierenerkrankung:
Nierenerkrankung® .
= Notfallsituation wahrend der Dialyse = Krankenhauseinweisung bei akutem, nicht anhalten-
. dem Brustschmerz wahrend der Dialysebehandlung
= keine routinemafRige Durchfiihrung einer Koronar-
= Besonderheiten in Bezug auf die angiografie oder Revaskularisation ohne zwingende
Durchfiihrung einer Koronarangiografie Indikation
oder Revaskularisation ] Kontrastmittel moglichst gering halten bei
- schwerer chronischer Nierenerkrankung und

erhaltener Urinproduktion
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Tabelle 13: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Weitere Komorbiditaten” (V1.5.2.Y) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.2.5

- o

L} n

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; DNA: Desoxyribonucleinsdure; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; LDL-C: Low
Density Lipoprotein Cholesterin; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; OSA: obstruktive Schlafapnoe; PCI: perkutane Koronarintervention; PCSK9: Proproteinkonvertase Subtilisin Kexin Typ
9; SGLT-2: Natrium-abhangiger-Glukose-Co-Transporter 2; TAVI: Transkatheter-Aortenklappen-Implantation; V: Versorgungsaspekt

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -49 -



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

4.4.4.3 Medikamentose Therapie (V1.5.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»,Die medikamentdse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskuldaren Morbiditdt und der Gesamtsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zdhlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

Vorrangig sollen unter Bericksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin
oder der Patient dariiber zu informieren, ob fiir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

Grundsétzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlieBlich der
Selbstmedikation, und mogliche Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie erfragt
werden, um Therapiedanderungen oder Dosisanpassungen maoglichst frihzeitig vornehmen zu
kénnen.

Bei Eliminationsstérungen (insbesondere Nierenfunktionseinschrankungen) kénnen Dosis-
anpassungen der Arzneimittel erforderlich sein.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (AHA 2021, ):

= medikamentdse Therapie —allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 14 dargestellt.
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Tabelle 14: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Medikamentdse Therapie” (V1.5.3)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und

Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise

Abschnitt A3.5.3.3

V1.5.3-K1 . AHA 2021, |1 1 1 = Optimierung der medikamentdsen Therapie bei neu

allgemein® auftretender oder zunehmender Symptomatik, bevor
weitere kardiologische Untersuchungen durchgefiihrt
werden

= Optimierung der medikamentdsen .

Therapie bei neu auftretender oder
zunehmender Symptomatik

Hinweis: Patientinnen und Patienten mit einem
mittleren Risiko und einer obstruktiven KHK (= 50 %
Stenose) bei akutem Brustschmerz sollen einen
Belastungstest erhalten, es besteht jedoch ggf. die
Option, diese Testung aufzuschieben und die
medikamentdse Therapie zu intensivieren (siehe
Hintergrundtext zu der Empfehlung zur Optimierung
der medikamentdsen Therapie der AHA 2021).

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; KHK: koronare Herzkrankheit; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V:
Versorgungsaspekt
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4.4.4.3.1 Prognoseverbessernde Therapie (V1.5.3.1)
4.4.4.3.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer (V1.5.3.1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,»Grundsatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung
von Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten eine Thrombozytenaggregations-
hemmung durchgefiihrt werden.

Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsdure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
nach einem akuten Koronarsyndrom ist in der Regel bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von
einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsaure.

Bei interventionellen und operativen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhdngig von der Art der Intervention. Die
interventionell oder operativ titigen Arztinnen und Arzte informieren die
weiterbehandelnden Arztinnen oder Arzte (iber die durchgefiihrte Intervention und die
daraus begriindete Art und Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.

Bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusdtzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen und/oder das akute
Koronarsyndrom. In diesen Fallen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwadgung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

Eine Unterbrechung der antithrombozytiren Therapie insbesondere nach perkutaner
Koronarintervention (PCI) oder ACS sollte vermieden werden. Im Einzelfall ist die
Notwendigkeit einer Unterbrechung (z. B. perioperativ) mit Blick auf Nutzen und Risiko mit
den beteiligten Fachdisziplinen abzuwagen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACC 2022, ADA 2023, DEGAM 2019,
NICE 2020, NVL 2022):
= zusatzliche Gabe von Protonenpumpeninhibitoren
*  Thrombozytenaggregationshemmung:
o bei stabiler KHK
@ nach ACS / Stent / DCB

@ nach Bypass-Operation
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o bei stabiler KHK und einer Indikation zur oralen Antikoagulation

o bei einer Indikation zur oralen Antikoagulation nach ACS / PCI

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 15 dargestellt.
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Tabelle 15: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Thrombozytenaggregationshemmer” (V1.5.3.1.1) (mehrseitige
Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR" |N® Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD¢ |n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.1
V1.5.3.1.1-K1 = zusatzliche Gabe eines 0 0 1
Protonenpumpen- Protonenpumpeninhibitors
inhibitor
NVL 2022 )
V1.5.3.1.1-K2 = ASS fur KHK-Patientinnen und -Patienten ADA 2023°, |(1) 1 5
stabile KHK¢ o
Kombinationstherapie ASS und niedrig dosiertes
Rivaroxaban fur Patientinnen und Patienten mit
= mit einem begleitenden Diabetes mellitus stabiler KHK und begleitendem Diabetes mellitus und /
= Clopidogrel bei Kontraindikationen gegen oder pAVK bei geringem Blutungsrisiko

ASS oder ASS-Unvertraglichkeit NVL 2022

= Kombinationstherapie ASS und niedrig
dosiertes Rivaroxaban fiir Patientinnen und
Patienten mit stabiler KHK und
begleitendem Diabetes mellitus und / oder
pPAVK bei geringem Blutungsrisiko
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Tabelle 15: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Thrombozytenaggregationshemmer” (V1.5.3.1.1) (mehrseitige
Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR" |N® Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD¢ |n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.1
V1.5.3.1.1-K3 nach ACS oder Revaskularisation: ACC 2022, (1) 5 10
nach . ADA 2023°,
d
ACS / Stent / DCB = duale Thrombozytenaggregationshemmung ESIG;M "

(ASS und P2Y12-Rezeptorantagonist) nach
ACS, Stent oder DCB
» Wahl des P2Y12-Rezeptorantagonisten KHK-Patientinnen und -Patienten mit begleitendem
Diabetes mellitus:

= Erwéagen einer DAPT- Langzeitbehandlung bei
Personen mit vorherigem Koronareingriff, hohem
Ischdamierisiko und geringem Blutungsrisiko

NICE 2020,
NVL 2022
V1.5.3.1.1-K4 nach aortakoronarer Bypass-Operation: ACC 2022, 3 3 5 = Patientinnen und Patienten mit einer stabilen KHK
nach Bypass- » tigliche Gabe von ASS DEGAM nach einer elektiven Bypass-Operation: tagliche Gabe
i nd
Operation * bej ausgewihlten Patientinnen und 2019, von ASS
NVL 2022

Patienten: 1 Jahr DAPT (Kombination ASS
und P2Y12-Rezeptorantagonist), ggf.
Verlangerung bis zu 36 Monate
= bei Notwendigkeit zur oralen Antikoa-
gulation:
@ postoperativ alleinige orale
Antikoagulation
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Tabelle 15: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Thrombozytenaggregationshemmer” (V1.5.3.1.1) (mehrseitige

Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.3.1.1

V1.5.3.1.1 -K5 Patientinnen und Patienten mit stabiler KHK 0 1 1 ]

orale Antikoagulation |ohne PCl und einer Indikation zur oralen

bei stabiler KHK¢ Antikoagulation: NVL 2022

= keine zuséatzliche Thrombozyten-
aggregationshemmung
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Tabelle 15: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Thrombozytenaggregationshemmer” (V1.5.3.1.1) (mehrseitige
Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR" |N® Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD¢ |n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.1
V1.5.3.1.1 -K6 Patientinnen und Patienten mit einer ACC 2022, 6 6 12 Patientinnen und Patienten mit einer Indikation zur
orale Antikoagulation |Indikation zur oralen Antikoagulation nach DEGAM oralen Antikoagulation:
nach ACS / PCI° ACs / PCI: 2019, ® bej Festlegung der Dauer und Art (dual oder single)
= Therapie mit Thrombozytenaggregations- der Therapie mit Thrombozytenaggregations-
hemmern und oralen Antikoagulantien: hemmern in den 12 Monaten nach einem ACS / PCl
o Kriterien fir die Festlegung der Dauer und | NICE 2020, missen beachtet werden*:
Art (dual oder single) NVL 2022 e das Blutungsrisiko
= Triple-Therapie (ASS, Clopidogrel und orales @ das thromboembolische Risiko
Antikoagulans) nach PCI: o das kardiovaskulare Risiko
@ Dauer in Abhangigkeit vom Stent- o die Wiinsche der Patientin bzw. des Patienten
Thromboserisiko und vom individuellen = nach PCI:

Blutungsrisiko @ Absetzen von ASS nach 1 bis 4 Wochen und

Fortsetzung der P2Y12-Gabe in Kombination mit
einem oralen Antikoagulans
o Patientinnen und Patienten, die bereits ein NOAK
einnehmen: Anpassen der Dosierung in
Abhdngigkeit vom Blutungsrisiko sowie vom
thromboembolischen und kardiovaskuldren Risiko
= nach ACS ohne PCl oder CABG und einer Indikation
zur oralen Antikoagulation:

= Wahl des oralen Antikoagulans

@ Fortsetzen der Antikoagulation und, sofern kein
hohes Blutungsrisiko besteht, zusatzliche Gabe von
ASS,

= keine routinemaRige Verwendung von Ticagrelor
oder Prasugrel in Kombination mit einem oralen

Antikoagulans®
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Tabelle 15: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Thrombozytenaggregationshemmer” (V1.5.3.1.1) (mehrseitige
Tabelle)
Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR" |N® Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und

Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD¢ |n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.1

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

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

d. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Rickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACS: akutes Kononarsyndrom; ASS: Acetylsalicylsdure; CABG: Coronary artery bypass graft; DAPT: duale Thrombozytenaggregationshemmung; DCB:
medikamentenbeschichteter Ballonkatheter; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K:
Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N:
Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; NOAK: nicht-Vitamin-K-antagonistische orale Antikoagulantien; pAVK: periphere arterielle
Verschlusskrankheit; PCl: perkutane Koronarintervention; V: Versorgungsaspekt; VKA: Vitamin-K-Antagonist
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4.4.4.3.1.2 Lipidsenker (V1.5.3.1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Alle Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollen unter Beachtung der
Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten dauerhaft HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(Statine) erhalten.

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fir die eine morbiditats- und
mortalitdtssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen ist.

Es soll entweder eine feste Hochdosistherapie (unabhdngig vom LDL-Wert) oder eine
Zielwertstrategie gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten vereinbart werden.

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Dosis oder Umsetzung auf ein
anderes Statinpraparat die Weiterfiihrung der Behandlung versucht werden.

Ezetimib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten werden, um hohe Statindosen
zu vermeiden, wenn die LDL-Cholesterinzielwerte unter niedrigen Dosen nicht erreicht
werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ADA 2023, AHA 2019,
NICE 2020, NVL 2022, VADoD 2020):
= Statine
= Zielwertstrategie
®» Hochdosistherapie mittels Statinen
= bei Nebenwirkungen unter Statinen
= dltere Patientinnen und Patienten
= Ezetimib
=  Proproteinkonvertase Subtilisin Kexin Typ 9(PCSK9)-Inhibitoren

= weitere Lipidsenker

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 16 dargestellt.
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Tabelle 16: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Lipidsenker” (V1.5.3.1.2) (mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.3.1.2 | Versorgungsaspekt

V1.5.3.1.2 - K1 = dauerhafte Therapie mit einem |ADA 2023°, 0 3 5

Statine® Statin als Mittel der ersten Wahl

unabhangig vom Ausgangswert
der Blutfettwerte fiir alle KHK-
Patientinnen und -Patienten

= Kontraindikation fiir eine NICE 2020,
Behandlung mit Statinen NVL 2022,
VADoD 2020°
V1.5.3.1.2 - K2 = Zielwert fur LDL- ADA 2023, 2 2 3 = Uberpriifung der lipidsenkenden Wirkung der Statine
Zielwertstrategie© Cholesterinsenkung AHA 2019, durch Messung der Niichternlipide 4 bis 12 Wochen nach
= Monitoring der LDL-C-Senkung Beginn oder Dosisanpassung der Medikation und danach
alle 3 bis 12 Monate
NVL 2022

= lipidsenkende Behandlung mit einem LDL-Zielwert
< 1,8 mmol/L) (< 70 mg/dL) oder, wenn der LDL-
Cholesterin-Ausgangswert zwischen 70 und 135 mg/dl (1,8
und 3,5 mmol/l) liegt, einer mindestens 50%igen Senkung
des LDL-C-Wertes” (NVL)
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Tabelle 16: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Lipidsenker” (V1.5.3.1.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen | Leitlinie(n)? Hoher GoR® | NP Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle in |zum jeweiligen nD n
Abschnitt A3.5.3.3.1.2 | Versorgungsaspekt
V1.5.3.1.2-K3 Vorgehen bei Kontraindikation fiir | ADA 2023°, 1 2 8 = Anpassen des Zielwertes bei Fortfiihrung der Statin-
bei Nebenwirkungen |hohe Statindosen oder AHA 2019, Therapie in geringerer Dosierung
unter Statinen® Nebenwirkungen bei hohen = Anstreben einer 30- bis 49 %igen Senkung des LDL-C-
Dosen: Wertes
= Umsetzen auf ein anderes Statin
= Reduktion der Statin-Dosierung
= Verwendung der maximal NVL 2022,
. . . VaDOD 2020°
tolerierten Statindosis
= Kombinationstherapie maximal
tolerierte Statindosis und
Ezetimib
V1.5.3.1.2 -K4 = Statintherapie mit Zielwert- AHA 2019, 0 0 5 .
altere Patientinnen Strategie
und Patienten® = Anpassung der Therapie .
V1.5.3.1.2 —K5 Indikation fir PCSK9-Hemmer ADA 2023°, 6 6 6 Einsatz eines PCSK9-Hemmers bei Patientinnen und
PCSK9-Hemmer* AHA 2019, Patienten mit einem sehr hohen Risiko, die mit einer
maximal vertraglichen Dosis von Statin und Ezetimib nicht
ihren LDL-C-Zielwert erreichen
Hinweis: Verordnungseinschrankung fiir Evolocumab,
NVL 2022, Alirocumab und Inclisiran: Diese kénnen zulasten der GKV
VaDOD 2020° nur verordnet werden, wenn die Erkrankung trotz einer liber
einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten maximalen
didtetischen und medikamentésen lipidsenkenden Therapie
therapierefraktar ist [34].
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Tabelle 16: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Lipidsenker” (V1.5.3.1.2) (mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.3.1.2 | Versorgungsaspekt

V1.5.3.1.2 — K6 = keine Einnahme von Niacin ADA 2023°, 1 1 7 keine Einnahme von Niacin®

weitere Lipidsenker® | a keine Einnahme von Fibraten in

Kombination mit Statinen

= in Kombinationstherapie mit VADoD 2020*

Statin:

=]
= Bempedoinsaure (mit und
ohne Statin)

@ bei anhaltend erhéhtem
Niichtern-Triglycerid-Wert:

- n-3 PUFA (Icosapent-Ethyl)

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

d. Vazkepa (lcosapent-Ethyl) wurde vom Zulassungsinhaber Amarin im September 2022 vom deutschen Markt genommen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; LDL: low
density protein; LDL-C: Low Density Lipoprotein Cholesterin; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem
GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; PCSK9: Proproteinkonvertase Subtilisin Kexin Typ 9; PUF: polyunsaturated fatty acid
(mehrfach ungesattigte Fettsauren); V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) (V1.5.3.1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten in der friihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. Sie sind ebenfalls indiziert, wenn die chronische
KHK mit einer begleitenden systolischen Herzinsuffizienz, mit asymptomatischer
linksventrikuldrer Dysfunktion oder einer chronischen Nierenerkrankung einhergeht. Im Falle
einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer-bedingter Husten) kbnnen
Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ARB werden hingegen nicht als
Alternative empfohlen fiir Patientinnen und Patienten, bei denen unter ACE-Hemmer ein
Angioddem aufgetreten ist.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ADA 2023, NICE
2020):

=  Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems — allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 17 dargestellt.
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Tabelle 17: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)“
(V1.5.3.1.3)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.3
V1.5.3.1.3-K1 = Gabe eines ACE-Hemmers oder ARBs bei | ADA 2023°, |0 1 4
allgemein Patientinnen und Patienten mit stabiler
KHK:

o und Begleiterkrankung,

a

NICE 2020

o nach einem Myokardinfarkt

= keine kombinierte Gabe von ACE-
Hemmern und ARBs

= keine kombinierte Gabe von ACE-

Hemmern bzw. ARBs mit direkten Renin-
Hemmern

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

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Rickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACE: Angiotensin-Conversions-Enzym; ARB: Angiotensinrezeptorblocker; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit
hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.3.1.4 Betarezeptorenblocker (Betablocker) (V1.5.3.1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Nach akutem Myokardinfarkt sollten Patientinnen und Patienten fiir mindestens ein Jahr mit
Betarezeptorenblockern behandelt werden. Bei Vorliegen weiterer klinischer Indikationen
(z. B. eingeschrankte linksventrikuldre systolische Funktion, systolische Herzinsuffizienz,
Hypertonus, Herzrhythmusstorungen, Angina pectoris) sollte die Therapie mit
Betarezeptorenblockern fortgefihrt werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten (ACC 2022, ADA 2023, NICE 2020, NVL 2022):

= Gabe von Betarezeptorenblockern nach Myokardinfarkt

= Gabe von Betarezeptorenblockern vor / nach Revaskularisation

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 18 dargestellt.
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Tabelle 18: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Betarezeptorenblocker” (V1.5.3.1.4)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD® n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.3.1.4
V1.5.3.1.4 - K1 = Behandlung von Patientinnen und ADA 2023°, |1 2 5 = gemeinsame Nutzen / Schaden-Abwagung fiir das
nach Myokardinfarkt® Patienten nach Myokardinfarkt mit Absetzen oder die Fortfiihrung der Therapie iber 12
Betarezeptorenblockern Monate bei Patientinnen und Patienten nach einem
* Einbezug der Patientin bzw. des NICE 2020, Ml ohne reduzierte linksventrikulare
Patienten in die Entscheidung tiber eine | NVL 2022 Ejektionsfraktion®

Fortfiihrung der Therapie mit
Betarezeptorblockern langer als 12

Monate
V1.5.3.1.4 - K2 Gabe von Betarezeptorenblockern ACC 2022 2 2 5 = keine routinemaRige Gabe von Betarezeptorblockern
vor / nach = nach Revaskularisation nach Revaskularisation bei Patientinnen und

Revaskularisation Patienten mit stabiler ischamischer Herzerkrankung

= vor einer Bypass-Operation
= friihzeitige Gabe von Betarezeptorblockern nach

einer Bypass-Operation, um das Auftreten oder die
klinischen Folgen von postoperativem
Vorhofflimmern zu verringern

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domé&nen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; MI: Myokardinfarkt; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V:
Versorgungsaspekt
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4.4.4.3.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris (V1.5.3.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

Da sich antiangindse Medikamente bezlglich ihrer Effekte auf kardiovaskuldre Ereignisse in
Abhangigkeit von den Komorbiditdten der Patientin oder des Patienten unterscheiden, sind
diese Komorbiditaten bei der Auswahl der antiangindsen Therapie zu bericksichtigen.

Flr die antiangindse Dauertherapie der chronischen KHK stehen Betarezeptorenblocker, Nitrate
oder Kalzium-Antagonisten unter Beachtung der jeweiligen Kontraindikationen zur Verfiigung.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert ( NICE 2020, NVL 2022):

= Behandlung eines AP-Anfalls

= antiangindse Dauertherapie mit:
o Betablockern, Kalziumkanalblockern (Medikamente erster Wahl)
@ lang wirkende Nitrate (Medikamente zweiter Wahl)

@ Nicorandil, Ranolazin, lvabradin, Trimetazidin

Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die sowohl zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepant
waren als auch einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen hohen LoE aufwiesen.

4.4.4.4 Besondere MaBnahmen bei Multimedikation (V1.5.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von fiinf oder
mehr  Arzneimittel gibt, sind folgende MalBnahmen eines  strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich simtliche von der Patientin
oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich der Selbstmedika-
tion, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen berick-
sichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. Im
Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Priifung der Indikation fir
die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung
Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden.
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Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer
Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlicksichtigung der
eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
glomeruladren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate [eGFR]) Uberwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.44.5 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation
(V1.5.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»,Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschatzung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die
Durchfiihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRnahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung tiber Nutzen
und Risiken.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ACC 2022, NVL 2022):

=  Entscheidung zur Koronarangiografie / Revaskularisation

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 19 dargestellt.
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Tabelle 19: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Koronarangiografie, interventionelle und operative
Koronarrevaskularisation” (V1.5.5) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen Leitlinie(n)® |Hoher GoR® |N" |Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle in | zum jeweiligen Versorgungsaspekt nD n
Abschnitt A3.5.3.4
V1.5.5-K1 = Basis der klinischen Entscheidung |ACC 2022, |9 9 9 = Grundlage der klinischen Entscheidung zur koronaren
Entscheidung® = informierte Entscheidungsfindung Revaskularisation

o unabhangig von Geschlecht, Abstammung oder ethnischer
Zugehdrigkeit, kulturellen Uberzeugungen, Gesundheits-
kompetenz und sozialen Einflussfaktoren auf die Gesundheit

o Patientenpraferenzen

NVL 2022

o

bei dlteren Patientinnen und Patienten: Kognition und
Lebenserwartung

o

kein alleiniges Kriterium ist die Reduktion von perioperativen
kardiovaskularen Ereignissen bei nicht kardialen Operationen.
Bereitstellung angemessener Informationen tiber Nutzen,
Risiken, therapeutische Konsequenzen, mogliche Alternativen

, wenn moglich mit genligend Zeit fir eine
informierte Entscheidungsfindung

= Dokumentation der Patienten-Beratung

= keine Durchfiihrung einer PCl oder Bypass-Operation bei
Patientinnen und Patienten mit AP, ohne dass die anatomischen
oder physiologischen Kriterien fiir eine Revaskularisation
vorliegen

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbezlgliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.
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Tabelle 19: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Koronarangiografie, interventionelle und operative
Koronarrevaskularisation” (V1.5.5) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen

Extraktionstabelle in | zum jeweiligen Versorgungsaspekt nD n
Abschnitt A3.5.3.4

Leitlinie(n)® |Hoher GoR® |N" |Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise

AP: Angina Pectoris; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller

Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; PCl:
perkutane Koronarintervention; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.5.1 Koronarangiografie (V1.5.5.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfliihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:

= bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom,

=  bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und V) trotz
medikamentoser Therapie,

=  Dbei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris — unabhangig von der Schwere — mit
Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung,

= bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die einen Herzstillstand oder eine
lebensbedrohliche ventrikuldre Arrhythmie Gberlebt haben,

=  bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen Symptomen

einer Herzinsuffizienz.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACC 2022, AHA 2021,
NVL 2022):
= Falle, in denen eine Koronarangiografie nicht indiziert ist
= Durchflihrung einer Koronarangiografie
o zur Diagnose einer KHK

o

= Durchfiihrung einer Koronarangiografie bei KHK-Patientinnen und -Patienten

@ mit AP trotz medikamentoéser Therapie

o bei akutem Brustschmerz

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 20 dargestellt.
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Tabelle 20: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Koronarangiografie” (V1.5.5.1) (mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.4.1

V1.5.5.1 -K1 = Fille, in denen eine invasive NVL 2022 2 2 2 keine Durchfiihrung einer Koronarangiografie®:
nicht indiziert Koronarangiografie nicht indiziert ist ® bej niedriger Wahrscheinlichkeit fir eine KHK

= bei mittlerer Wahrscheinlichkeit flir eine KHK und
fehlendem Ischamie-Nachweis in der nicht invasiven
Diagnostik

= bei hoher Komorbiditat

= bei Patientinnen und Patienten, die sich keiner
Bypass-Operation aus prognostischer Indikation
unterziehen wollen oder kdnnen, auch nicht zur
Abklarung der koronaren Morphologie
= bei Patientinnen und Patienten nach einer Bypass-OP
oder PCI:
@ ohne erneute AP und ohne Nachweis einer
Ischdmie in der nicht invasiven Diagnostik
o ohne Befundanderung in der nicht invasiven Bild-
gebung im Vergleich zum Status vor der
Intervention

V1.5.5.1-K2 Invasive Koronarangiografie AHA 2021, |1 1 2 Durchflihrung einer Koronarangiografie:

zur Diagnose = als alternatives diagnostisches = bei Patientinnen und Patienten mit hochgradigem
Verfahren bei Patientinnen und Verdacht auf KHK, die zu einer Bypass-Operation aus
Patienten mit hochgradigem Verdacht NVL 2022 prognostischer Indikation bereit sind*
auf eine KHK .

= yor einer Bypass-Operation aus
prognostischer Indikation
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Tabelle 20: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Koronarangiografie” (V1.5.5.1) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.4.1

V1.5.5.1-K4 Durchfiihrung einer invasiven AHA 2021 2 3 3 Durchflihrung einer invasiven Koronarangiografie
bei akutem Koronarangiografie bei Verdacht auf ein = bej akutem Brustschmerz und signifikanten Stenosen
Brustschmerz ACS, akutem Brustschmerz und bekannten in friheren morphologischen Untersuchungen

Stenosen oder auffalliger Symptomatik
nach Revaskularisation

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

AP: Angina pectoris; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; KHK: koronare Herzkrankheit; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu
diesem Versorgungsaspekt; PCl: perkutane Koronarintervention; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation (V1.5.5.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

s,Vvorrangig sollten unter Bericksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der
Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven TherapiemaBnahmen
erwogen werden, deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele insbesondere in randomisierten und kontrollierten Studien
nachgewiesen wurden. Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Einbeziehung von evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfiigbaren
Evidenz zu bericksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie
der KHK sind — ebenso wie die medikamentdse Therapie — einem standigen Wandel
unterworfen.

Vor der Durchfiihrung von invasiven Therapiemalnahmen ist eine individuelle Nutzen-
Risikoabwagung durchzufiihren. Insbesondere ist die hdmodynamische und funktionelle
Relevanz der festgestellten GefalRveranderungen zu prifen.

Die fur den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCI, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplindar zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhédngigkeit von Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACC 2022,

NVL 2022):

= Indikation

= Nutzen-Risiko-Abwagung

= Bypass-Operation

= PCI

= erneute Revaskularisation

=  Herz-Team

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 21 dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -74 -



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Tabelle 21: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation”
(V1.5.5.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.4.2
V1.5.5.2 —K1 = |Indikation zur Revaskularisation ACC 2022, 6 6 8 = Angebot einer Revaskularisation zur Verbesserung
Indikation = Aufkldrung der Patientin bzw. des der Prognose oder der Symptomatik in Abhdngigkeit
Patienten vom funktionellen / symptomatischen AusmaR der
NVL 2022 KHK

= keine Durchfiihrung einer Koronarrevaskularisation
bei Patientinnen und Patienten mit stabiler
ischdmischer Herzerkrankung, normaler LVEF und
einer 1- oder 2-GefaRerkrankung ohne Beteiligung
des proximalen LAD

= keine Durchfiihrung einer Koronarrevaskularisation
mit dem priméren oder alleinigen Ziel, das Uberleben
zu verbessern, bei Patientinnen und Patienten mit
stabiler ischamischer Herzerkrankung mit > 1
Koronararterien ohne anatomisch oder funktionell
signifikante Stenose

= Beratung der Patientin bzw. des Patienten mithilfe
von Entscheidungshilfen beziiglich der Durchfiihrung
einer Herzkatheteruntersuchung und der Wahl des
Revaskularisationsverfahrens*
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Tabelle 21: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation”
(V1.5.5.2) (mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.3.4.2

V1.5.5.2 - K2 Kriterien fiir die Wahl des ACC 2022, 3 3 4 = Verwendung des STS-Risikoscores zur Abschatzung
Nutzen-Risiko- Revaskularisationsverfahrens NVL 2022 des Risikos eines negativen Outcomes bei
abwdagung Patientinnen und Patienten, die sich einer CABG

unterziehen

= Patientinnen und Patienten mit koronarer EingefaR-
erkrankung mit proximaler RIVA-Stenose: Kriterien
fur die Entscheidung PCI oder Bypass-Operation”

V1.5.5.2 - K3 = |ndikation fiir eine Bypass-Operation ACC 2022, 11 11 16 = |ndikation flr eine Bypass-Operation bei

Bypass-Operation® = Bevorzugung einer Bypass-Operation Patientinnen und Patienten mit stabiler KHK (und
gegeniiber einer PCl bei Patientinnen begleitendem Diabetes mellitus) in Abhadngigkeit von
und Patienten, die beide NVL 2022 der Anzahl der betroffenen GefaRRe, dem Vorliegen
Behandlungsoptionen haben, aber nicht einer LAD- / RIVA-Stenose und dem SYNTAX-Score
in der Lage sind, eine DAPT fiir die Dauer = Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
der Behandlung zu erhalten, zu und MehrgefalRerkrankung: Bypass-Operation
tolerieren oder einzuhalten bevorzugt gegeniiber PCI bei der Auswahl der

optimalen Revaskularisationsstrategie
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Tabelle 21: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation”
(V1.5.5.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.3.4.2
V1.5.5.2 -K4 = |ndikation fiir eine PClI ACC 2022, 3 3 10 = |ndikation fiir eine PCl bei Patientinnen und
PCI = Wahl des Stent-Typs Patienten mit stabiler KHK (und begleitendem
= jltere Patientinnen und Patienten Diabetes mellitus) in Abhangigkeit von der Anzahl der
betroffenen GefaRRe, dem Vorliegen einer
RIVA-Stenose und dem SYNTAX-Score
NVL 2022 .
o
= bevorzugte Wahl eines DES gegeniliber einem BMS
V1.5.5.2 - K5 = Wahl des Verfahrens: PCl oder Bypass- |ACC 2022 1 1 3 = Therapie einer In-Stent-Restenose mit einem DES
erneute Operation
Revaskularisation = Wahl des Stent-Typs
V1.5.5.2 - K6 Einbindung eines Herz-Teams in die ACC 2022, 1 2 2 Verantwortlichkeiten eines Herz-Teams:
Herz-Team Revaskularisationstherapie NVL 2022 * Entscheidungsfindung bei Patientinnen und
Patienten mit unklarer optimaler
Behandlungsstrategie
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Tabelle 21: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation”
(V1.5.5.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt Hinweise
Abschnitt A3.5.3.4.2

nD n

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

BMS: unbeschichteter Metall-Stent (bare metal stent); DAPT: duale Thrombozytenaggregationshemmung; DES: medikamentenbeschichteter Stent (drug-eluting
stent); DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzerkrankung; LAD:
Ramus interventricularis anterior (left anterior descending (artery)); LVEF: linksventrikulare Ejektionsfraktion; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD:

Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; PCl: perkutane Koronarintervention;
RIVA: Ramus interventricularis Anterior; V: Versorgungsaspekt
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4.4.5 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter (V1.X)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu schwangeren Frauen und Frauen im gebarfahigen
Alter mit KHK.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in keiner (2) Leitlinien Empfehlungen
zu folgenden Versorgungsaspekten identifiziert ( ):

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 22 dargestellt.
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Tabelle 22: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter” (V1.X)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt
Abschnitt A3.5.4

Leitlinie(n)?

Hoher GoR

nD n

N

Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Hinweise

wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.
# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

b. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; EKG: Elektrokardiogramm; FDA: Food and Drug Administration; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.6 Kooperation der Versorgungsebenen (V1.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in keiner (2) Leitlinien Empfehlungen
zu folgendem Versorgungsaspekt identifiziert ( ):

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 23 dargestellt.
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Tabelle 23: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Kooperation der Versorgungssektoren” (V1.6)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR N Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.5

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbezligliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.6.1 Hausarztliche Versorgung (V1.6.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»,Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféallen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaBnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewdhlte Facharztin, der gewiéhlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemiR Ziffer 1.6.2 sind von
der gewihlten Arztin, dem gewihlten Arzt oder der gewiahlten Einrichtung zu beachten, wenn
deren besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den
dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.4.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung (V1.6.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

= erneute oder zunehmende Angina-pectoris-Beschwerden,
* neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,

* neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,
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= unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

= Patientinnen und Patienten mit Komorbiditdten (zum Beispiel Niereninsuffizienz,
Depression),

=  Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

= Klarung der Indikation einer invasiven Diagnostik und Therapie oder
=  Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaBem Ermessen {iber eine
Uberweisung.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert ( NICE 2020,
NVL 2022):

=  Uberweisung

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 24 dargestellt.
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Tabelle 24: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung” (V1.6.2)
(mehrseitige Tabelle)

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

Abschnitt A3.5.5.1

V1.6.2 -K1 Uberweisung zu weiteren Fachdisziplinen: 1 3 5 ]

Uberweisung® .

= bei psychischer Komorbiditat
NICE 2020,

NVL 2022

bei Diabetes mellitus

bei symptomatischen Patientinnen und

. = Uberweisung zu weiteren Gesundheitsprofessionen
Patienten

mit dem Ziel, eine bessere Symptomkontrolle oder
Prognoseverbesserung zu erreichen”

bei unzureichendem Ansprechen auf die
Therapie

bei Patientinnen und Patienten nach
einem Myokardinfarkt, die noch keine
koronare Revaskularisation erhalten
haben

= bei eingeschrankter LV-Funktion, einer
Hauptstammstenose, einer MehrgefaR-
erkrankung, einer proximalen RIVA-
Stenose oder einem liberlebten
plotzlichen Herztod

= bei einem unbefriedigenden Interven-
tionsergebnis
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Tabelle 24: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem

behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung” (V1.6.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt Hinweise
Abschnitt A3.5.5.1

nD n

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domé&nen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; LV: linksventrikular; n: Anzahl aller

Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; RIVA:
Ramus interventricularis Anterior; V: Versorgungsaspekt
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4.4.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus (V1.6.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Indikationen zur stationdaren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer
KHK in einer qualifizierten stationdren Einrichtung sind insbesondere:

= Verdacht auf akutes Koronarsyndrom oder

= Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen

(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstérungen, Diabetes mellitus).

Dariber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdren Behandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iiber eine
Einweisung.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (AHA 2021):

=  Einweisung bei Verdacht auf akutes Koronarsyndrom

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.
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4.4.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme (V1.6.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Arztin oder der Arzt soll mit der Patientin oder dem Patienten priifen, ob eine
medizinische Rehabilitationsmallnahme angezeigt ist.

Die Veranlassung einer medizinischen Rehabilitation ist, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht, insbesondere zu erwagen:

*  bei limitierender Symptomatik (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitat unter
Beruicksichtigung der individuellen Lebensumstdnde) trotz konservativer,
interventioneller und / oder operativer MaRnahmen,

=  Dbeiausgepragtem und unzureichend eingestelltem Risikoprofil,

=  Dbeiausgepragter psychosozialer Problematik,

= Dbeidrohender Gefdhrdung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit,
= bei drohender Pflegebedirftigkeit.

Sofern nach akutem Koronarsyndrom (oder nach koronarer Bypass-Operation) keine
Anschlussrehabilitation stattgefunden hat, soll eine Rehabilitation empfohlen werden.

Nach elektiver PClI kann in ausgewahlten Fallen insbesondere bei ausgeprigtem
kardiovaskularem Risikoprofil und besonderen psychosozialen Risikofaktoren eine
Rehabilitation empfohlen werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACC 2022, DGPR 2020,

ICCPR 2022, NVL 2022, VADoD 2020):

= allgemeine Aspekte

= Anforderungen allgemein

= Anforderungen an das Personal

= medizinisch beruflich orientierte Rehabilitation

= Home-based Rehabilitation / Tele-Rehabilitation

= Entlassung und Nachsorge

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 25 dargestellt.
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Tabelle 25: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Veranlassung einer Rehabilitationsmafnahme” (V1.6.4)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" N° |Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt
Abschnitt A3.5.5.2

nD n

V1.6.4 - K1 = |Indikation fiir eine Rehabilitation ACC 2022, 8 11 12 | = Rehabilitation als ein integraler Bestandteil der
allgemeine Aspekte = Zeitpunkt einer Rehabilitation DGPR 2020, Versorgung von KHK-Patientinnen und -Patienten?

weitere Indikationen fiir eine kardiologische
Rehabilitation®:

@ nach Revaskularisation (Bypass-Operation oder PCl)

= Rehabilitation bei Frauen

= unterstiitzende MalRnahmen, um die
Inanspruchnahme einer kardiologischen
Rehabilitation zu erhéhen

ICCPR 2022,
NVL 2022,
VADoD
2020°

o bei Komorbiditaten, die das Risiko fiir einen
unglinstigen Verlauf der KHK erhéhen

spatestens 3 Monate nach Krankenhausentlassung
Beginn der Rehabilitation nach ACS oder Bypass-
operation

= besondere Motivierung von Frauen bei entsprechender
Indikation

= zur Forderung der Inanspruchnahme durch Frauen:
Etablieren einer systematischen Uberweisung durch
entsprechende Anpassung der Strukturen, des Prozesses
und Schulungen bzw. Aufklarung sowie durch den
Ausbau der Zusammenarbeit der Giberweisenden
Einrichtung und der Rehabilitationseinrichtung

V1.6.4 - K2 Anforderungen an die kardiologische DGPR 2020, |7 7 10 |= zentrumsbasiert (ambulant, stationar oder gemischt)
Anforderung Rehabilitation allgemein und die ICCPR 2022 unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit und
allgemein Rehabilitation Phase I Supervision

= externe Vernetzung mit den Berufsgruppen der
einweisenden Kliniken und der nachbehandelnden
Einrichtungen®

= rauchfreies Rehabilitationszentrum und AuRenbereich®

= Beachten von Praferenzen, Werten und Zielen von

Frauen in der Einrichtung und beim Rehabilitations-
programm
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Tabelle 25: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Veranlassung einer Rehabilitationsmafnahme” (V1.6.4)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" N° |Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n
Abschnitt A3.5.5.2
V1.6.4-K3 Anforderungen an das arztliche und DGPR 2020, |7 7 9 = Leitung und Verantwortung: Facharzt fir Kardiologie
Anforderungen medizinische Fachpersonal ICCPR 2022 = generelle Gewihrleistung kardiologischer Expertise
Personal beim arztlichen und nicht arztlichen Fachpersonal
= gof. Expertise auf weiteren Fachgebieten entsprechend
dem Krankheitsbild und den Komorbiditaten
= Gewdhrleistung der internen Vernetzung und des
kommunikativen Austauschs im multidisziplindren
Rehabilitationsteam und mit der Patientin bzw. dem
Patienten
V1.6.4-K4 medizinisch beruflich orientierte DGPR 2020 |1 1 2 keine Durchfiihrung einer medizinisch beruflich
MBOR Rehabilitation: orientierten Rehabilitation®:
= Kriterien fir die Durchfiihrung = nach kirzlicher Bypass- bzw. Herzklappenoperation
= Kriterien, wann sie nicht durchgefiihrt = bei schwerer limitierender Begleiterkrankung
werden soll = bei einer ergometrischen Belastbarkeit < 75 Watt
V1.6.4 — K5 = Beratung zur Nachsorge DGPR 2020 |3 3 8 = Beratung zu weiteren Moglichkeiten der Unterstiitzung
Entlassung und = Anforderungen an ein Nachsorge- nach der Rehabilitation®
Nachsorge programm = korperliches Training als Basis eines
= Motivation von Patientinnen und Nachsorgeprogramms*
Patienten, die an einer Phase-II- = regelmafRige und langfristige hausarztliche Betreuung
Rehabilitation trotz Indikation nicht unter Einbeziehung eines Kardiologen®
teilgenommen haben
= Umsetzung der individuell notwendigen
Lebensstildanderungen im Alltag
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Tabelle 25: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Veranlassung einer Rehabilitationsmafnahme” (V1.6.4)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" N° |Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und Hinweise
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt
Abschnitt A3.5.5.2

nD n

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

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

ACS: Akutes Koronarsyndrom; DMP: Disease-Management-Programm; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; MBOR: medizinisch beruflich orientierte Rehabilitation; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem

GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; PCl: perkutane
Koronarintervention; V: Versorgungsaspekt
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4.4.7 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch) (V4)

4.4.7.1 Schulungen der Leistungserbringer (V4.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Ausfliihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (AHA 2021):

=  Troponin-Messung

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 26 dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -92-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Tabelle 26: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Schulungen der Leistungserbringer” (V4.1)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie? Hoher GoR N Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.6.1
V4.1-K1 Schulung beziiglich der Leistungs- AHA 2021 1 1 1 Voraussetzung zur angemessenen Anwendung des cTn-
Troponin-Messung eigenschaften flr den in der Praxis Assays™:
verwendeten cTn-Assay zum Nachweis Die assayspezifische Nachweisgrenze, das 99. Perzentil
einer Myokardschadigung der oberen Referenzgrenze, die analytische Prazision
und die Kriterien fir ein signifikantes Delta miissen der
Anwenderin bzw. dem Anwender vertraut sein.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

cTn: kardiales Troponin; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V:
Versorgungsaspekt
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4.4.7.2 Schulungen der Versicherten (V4.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Ausfliihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (KHK-relevanten) und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Alle Patientinnen und
Patienten, die davon profitieren kdnnen, sollen Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinienn Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ACC 2022, ):

= Schulungsinhalte

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 27 dargestellt.
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Tabelle 27: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Schulungen der Versicherten” (V4.2)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® | Hoher GoR" NP Erlduterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und

Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise

Abschnitt A3.5.6.2

V4.2 - K1 Schulungen fir Patientinnen und ACC 2022, 1 1 1 =

Schulungsinhalte® Patienten

= nach einer Revaskularisation = nach einer Ravaskularisation: Schulung liber die

beeinflussbaren Risikofaktoren und deren Bedeutung
zur Vermeidung kardiovaskularer Ereignisse

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# Methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieBlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

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

b. Hellgrau markierte Zahlen in Klammern beziehen sich auf alle Empfehlungen, inklusive denen aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche
und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage.

c. Ergebnisse, die aus Leitlinien ohne transparente Angaben zur Literaturrecherche und ohne Riickmeldung auf eine diesbeziigliche Autorenanfrage generiert
wurden, sind hellgrau gekennzeichnet.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; KHK: koronare Herzkrankheit; n: Anzahl
aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt;
V: Versorgungsaspekt
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4.4.8 Digitale medizinische Anwendungen (V.X)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu digitalen medizinischen Anwendungen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.
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5 Diskussion

5.1 Einordnung der Diskrepanzen

In diesem Abschnitt werden einzelne in dem vorliegenden Bericht identifizierte Diskrepanzen
hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir den deutschen Versorgungskontext diskutiert. 5 Leitlinien der
ESC und die auf diesen Leitlinien basierenden Ergebnisse wurden im vorliegenden Bericht
hellgrau gekennzeichnet, da sie keine transparenten Angaben zur systematischen
Literaturrecherche machen und keine Riickmeldung auf die jeweilige Autorenanfrage erfolgte.
Aufgrund der Bedeutung dieser Leitlinien fir den deutschen Versorgungskontext, werden im
folgenden Abschnitt u.a. die Abweichungen dieser ESC-Leitlinien zu den anderen
eingeschlossenen Leitlinien thematisiert.

Chronisches Koronarsyndrom — stabile KHK

In der Leitlinie ESC 2020 CCS [5] wurde der Begriff CCS anstelle der Bezeichnung stabile KHK
erstmalig eingefiihrt. Die Einteilung der KHK in das ACS und das CCS erfolgte, um die Dynamik
der Grunderkrankung zu verdeutlichen, die jederzeit das Risiko birgt, infolge einer
Plagueruptur oder -erosion in eine akute lebensbedrohliche Situation (iberzugehen. In
Deutschland ist der Begriff CCS nicht Gberall etabliert. So verwendet die aktuelle deutsche
Leitlinie NVL 2022 [8] weiterhin den Begriff stabile KHK.

Klinische Szenarien der CCS

Des Weiteren wurden in der Leitlinie ESC 2020 CCS [5] die am haufigsten anzutreffenden
klinischen Szenarien beschrieben, die bei Patientinnen und Patienten mit vermutetem oder
nachgewiesenem CCS anzutreffen sind (siehe Kapitel 1). Einem dieser Szenarien werden die
Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und Verdacht auf eine vasospastische oder
mikrovaskulare Erkrankung zugeordnet. Bei diesen Patientinnen und Patienten wird die AP-
Symptomatik nicht durch Stenosen der epikardialen Koronararterien ausgeldst. Da fir den
Einschluss in das DMP KHK die gesicherte Diagnose einer KHK, d. h. die Manifestation einer
Arteriosklerose an den HerzkranzgefdlRen, gefordert wird, wurden die Empfehlungen der
Leitlinie ESC 2020 CCS fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
alleinige Ischamie mit nicht obstruktiver KHK (INOCA) bzw. Patientinnen und Patienten nach
einem Myokardinfarkt ohne obstruktive Atherosklerose (MINOCA) nicht in den Bericht
aufgenommen.

Kardiale Diagnostik

In der Leitlinie ESC 2020 CCS [5] wird die Dyspnoe als separates Symptom fiir eine zugrunde
liegende KHK aufgefiihrt. Dementsprechend wurde das Schema zur Bestimmung der
Vortestwahrscheinlichkeit fir eine obstruktive koronare Herzerkrankung in Abhdngigkeit von
Alter, Geschlecht und Art der Symptomatik in der ESC 2020 CCS um das Symptom Dyspnoe
erweitert. Im vorliegenden Bericht wurde bei der Zusammenfassung von Empfehlungen der
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ESC CCS 2020, die sich auf die Symptomatik der Patientin bzw. des Patienten beziehen, darauf
hingewiesen, dass die Symptomatik neben der AP die Dyspnoe einschlieft.

Die Ermittlung der Vortestwahrscheinlichkeit fiir eine obstruktive KHK ist fiir die Wahl der
weiterfihrenden, apparativen diagnostischen Verfahren bedeutsam. Weitere Faktoren, die
diese Verfahrenswahl beeinflussen, sind unter anderem die Eignung der Patientinnen und
Patienten (z.B. zur korperlichen Belastung), die testbezogenen Risiken (z.B.
Strahlenexposition) sowie die Gerateausstattung und Expertise vor Ort [8]. Die Umsetzung der
Leitlinienempfehlungen hinsichtlich des Einsatzes der verschiedenen diagnostischen
Verfahren stoft im deutschen klinischen Alltag jedoch an Grenzen. So zahlt z. B. die CT-
Koronarangiografie derzeit nicht zum Leistungsumfang der GKV. In der ESC 2020 CCS wird die
CT-Angiografie jedoch mit einem hohen Empfehlungsgrad fir symptomatische Patientinnen
und Patienten, bei denen auf Basis der klinischen Untersuchung eine stenosierende KHK nicht
ausgeschlossen werden kann, empfohlen. Die NVL 2022 [8] nennt die CT-Angiografie als
diagnostisches Verfahren bei einer Vortestwahrscheinlichkeit im niedrig-mittleren Bereich
von 15 % bis 50 % und somit primar fiir den Ausschluss einer chronischen KHK. Der G-BA hat
das IQWiG mit der Bewertung der kontrastverstarkten CT-Koronarangiografie zur
Diagnosestellung bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf eine chronische koronare
Herzkrankheit beauftragt. Der Abschlussbericht wurde am 28.06.2023 vero6ffentlicht [31].

Des Weiteren finden sich in den aktuellen Leitlinien Empfehlungen zum nicht invasiven
Ischamietest mittels kardialem MRT oder Positronen-Emissions-Tomografie (PET). Diese
beiden Verfahren sind fiir diese Indikation derzeit ebenfalls nicht im Leistungsumfang der GKV
enthalten. Als nicht invasive funktionelle bildgebende Verfahren kénnen in Deutschland die
Stressechokardiografie oder die Myokard-Perfusions-SPECT leitliniengerecht eingesetzt
werden. Zur Stress-Kardio-MRT-Diagnostik bei Personen mit Verdacht auf KHK liegt
aussagekraftige Evidenz vor, was eine Nutzenbewertung ermaoglichen wiirde [35].

Abweichende Empfehlungen der NVL 2022 und ESC 2020 CCS

Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen fir Leistungserbringer sowie
Patientinnen und Patienten zur angemessenen Vorgehensweise bei speziellen
Gesundheitsproblemen (siehe Kapitel 1). Sie ersetzen nicht die arztliche Expertise in der
Betreuung der individuellen Patientin bzw. des individuellen Patienten und erfordern ggf. eine
Anpassung der Diagnostik und Therapie an die spezifische Situation [5,8]. Zusatzlich kann es
in  der interdisziplinaren  Entscheidungsfindung oder in der gemeinsamen
Entscheidungsfindung mit der Patientin bzw. dem Patienten schwierig werden, wenn die
beiden versorgungsbereichsiibergreifenden Leitlinien, die im deutschen Versorgungskontext
weit verbreitet sind — die Leitlinien NVL 2022 [8] und die ESC 2020 CCS [5] —, voneinander
abweichende Empfehlungen geben. Im Folgenden werden einige abweichende Empfehlungen
dieser Leitlinien aufgegriffen.
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Verlaufskontrollen und Uberweisung zur speziellen kardialen Diagnostik

Gemal der NVL 2022 [8] ist eine Verlaufsbeobachtung mittels spezieller kardialer Diagnostik
bei einer gesicherten stenosierenden KHK fiir asymptomatische Patientinnen und Patienten
mit einer geringen stabilen Symptomatik nicht erforderlich (siehe Abschnitt 4.4.3 V1.4 — K5
Verlaufskontrollen Diagnostik asymptomatische Patienten). Die Autorinnen und Autoren der
Leitlinie NVL 2022 [8] empfehlen die Uberweisung zur Kardiologin bzw. zum Kardiologen nur
flir symptomatische Patientinnen und Patienten, wenn auf der hausérztlichen Ebene keine
ausreichende Symptomkontrolle erreicht werden kann oder wenn prognostisch wirksame
MaRnahmen nicht ausreichend umgesetzt werden kdnnen (z. B. aufgrund von Unvertraglich-
keiten) (siehe Abschnitt 4.4.6.2).

Demgegeniiber gibt die ESC 2020 CCS [5] fur den Routinetest in der Verlaufskontrolle bei
Patientinnen und Patienten mit bekannter KHK nur fiir die CT-Koronarangiografie und die
invasive Koronarangiografie eine Negativempfehlung (siehe Abschnitt 4.4.3 V1.4 — K5
Verlaufskontrollen Diagnostik asymptomatische Patienten). AuBerdem empfehlen die
Autorinnen und Autoren der Leitlinie regelmaRige Untersuchungen bei Herz- und
GefiRspezialisten, um potenzielle Anderungen der Risikokonstellation von Patientinnen und
Patienten mit bekanntem CCS zu erfassen (siehe Figure 10 in der ESC 2020 CCS [5]).

Bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten mit KHK und einem begleitenden Diabetes
mellitus empfehlen die Autorinnen und Autoren der NVL 2022 [8] eine regelmaBige
Verlaufskontrolle, wobei die Intervalle in Kooperation der Hausarztin bzw. des Hausarztes mit
der Kardiologin oder dem Kardiologen festgelegt werden sollen. Die Autorinnen und Autoren
der ESC 2020 CCS [5] empfehlen fiir diese Patientinnen und Patienten mit einem begleitenden
Diabetes mellitus mit nicht hohem Empfehlungsgrad eine funktionelle Bildgebung oder eine
CT-Koronarangiografie zur Abschatzung des kardiovaskularen Risikos.

Thrombozytenaggregationshemmer zur prognoseverbessernden Therapie

Die DMP-A-RL gibt an, dass alle Patientinnen und Patienten mit einer chronischen KHK unter
Beachtung von Kontraindikationen oder Unvertraglichkeiten eine Thrombozyten-
aggregationshemmung erhalten sollen. Die NVL 2022 [8] gibt eine mit der DMP-A-RL
Ubereinstimmende Empfehlung mit hohem Empfehlungsgrad. Demgegenliber machen die
Leitlinienautorinnen und -autoren der ESC 2020 CCS [5] spezifischere Angaben fiir
verschiedene Patientenpopulationen. So empfehlen sie fiir Patientinnen und Patienten mit
stabiler KHK und vorangegangenem Mpyokardinfarkt oder Revaskularisation die Gabe von
Acetylsalicylsdure (ASS) mit einem hohen Empfehlungsgrad, wahrend die Empfehlung fur
Patientinnen und Patienten ohne entsprechende Historie einen nicht hohen Empfehlungsgrad
aufweist.
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Zudem empfehlen die Autorinnen und Autoren der NVL 2022 die Gabe von ASS in einer
Dosierung von 100 mg taglich. Demgegeniiber empfehlen die Autorinnen und Autoren der ESC
2020 CCS eine niedrigere Dosierung von 75 bis 100 mg ASS pro Tag.

Unter der Voraussetzung einer individualisierten Patienteneinschatzung hinsichtlich des
Risikos flir ein ischamisches Ereignis und des Blutungsrisikos empfehlen die
Leitlinienautorinnen und -autoren der ESC 2020 CCS zur sekunddren Langzeitpravention fir
Patientinnen und Patienten mit stabiler KHK und Sinusrhythmus sowie einem hohen oder
zumindest moderat erh6hten Risiko flir ischamische Ereignisse und ohne hohes Blutungsrisiko
die Gabe einer zweiten antithrombotischen Substanz zusatzlich zu ASS. Auch wenn diese
Empfehlungen keine Soll-Empfehlungen sind, so zeigen sie ebenfalls die Einbeziehung
individueller Gegebenheiten der Patientin bzw. des Patienten in die Therapieentscheidung,
d. h. die Umsetzung einer auf die individuelle Situation der Patientin bzw. des Patienten
abgestimmten Therapie.

Lipidzielwerte

Fir die Zielwert-Strategie gibt die Leitlinie NVL 2022 fir die lipidsenkende Behandlung den
LDL-Zielwert < 1,8 mmol/L (< 70 mg/dL), wahrend die Leitlinie ESC 2020 CCS [5] mit Verweis
auf die Leitlinie ESC 2020 dyslipidaemia [36] den LDL-Zielwert < 1,4 mmol/L (< 55 mg/dL) nennt
(siehe Abschnitt 4.4.4.3.1.2 V1.5.3.1.2 — K2). Beide Leitlinien geben als weiteres Ziel der
lipidsenkenden Therapie eine mindestens 50%ige Senkung des LDL-C-Wertes an.

Patientenschulungen

Bislang gibt es nicht in allen DMP-Vertragsregionen ein speziell auf KHK-Patientinnen
und -Patienten zugeschnittenes Schulungsprogramm. Im Jahr 2016 erlangte das KHK-
Schulungsprogramm Kardio-Fit die Akkreditierung durch das Bundesamt fiir soziale Sicherung
und kann folglich im DMP eingesetzt werden. Seit 2017 haben 13 der 17 Kassenarztlichen
Vereinigungen in Deutschland dieses Schulungsprogramm in die DMP-Vertrage
aufgenommen [37].

Ziele des Schulungsprogramms sind neben dem Ausbau der Gesundheitskompetenz
insbesondere die Starkung der Eigenverantwortung der Patientin bzw. des Patienten und die
Verbesserung der Fahigkeit zur Krankheitsbewdltigung. Die Notwendigkeit eines guten
praventiven Schulungsprogramms zeigt z. B. das Survey der ESC EUROASPIRE (European
Action on Secondary and Primary Prevention by Intervention to Reduce Events), das 1995 bis
1996 startete und die Leitlinienimplementierung untersucht. Eine Auswertung des Surveys
zum Lebensstil, zu den Risikofaktoren und dem therapeutischen Management von KHK-
Patientinnen und -Patienten aus 24 europaischen Landern zeigte, dass die groRe Mehrheit der
KHK-Patientinnen und Patienten die Leitlinienstandards fiir die Sekundarpravention nicht
erreicht, da sie haufig rauchen, sich ungesund ernadhren, sich zu wenig bewegen und haufig
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Ubergewichtig oder fettleibig sind und an Diabetes erkranken [38]. Ein flachendeckendes
Schulungsangebot fiir KHK-Patientinnen und -Patienten mit einer dem Kardio-Fit-Programm
entsprechenden Zielsetzung ist ein moglicher Weg, um einen geslinderen Lebensstil, eine
bessere Kontrolle der Risikofaktoren und die Einhaltung der kardioprotektiven Medikation zu
erreichen.

5.2 Diskussionspunkte

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

Empfehlungen zu Covid-19 und KHK

In Deutschland sind seit dem Ausbruch der Coronapandemie (iber 38 Millionen Menschen an
COVID-19 erkrankt und 170 964 davon verstorben (Stand 03.04.2023) [39]. COVID-19 kann
sich vielfaltig und in vielen Organsystemen manifestieren und zu unterschiedlichen
Erkrankungen und Komplikationen fiihren. Dazu gehoren nicht nur Atemwegsinfektionen,
sondern auch neurologische Symptome und Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems. Auch
Langzeitfolgen wie Miudigkeit, Konzentrations- und Gedachtnisprobleme oder
Herzmuskelentziindungen kdnnen Folge einer COVID-19-Infektion sein [40].

Schwere Verlaufe werden vorrangig bei Personen mit Vorerkrankungen und ab einem Alter
von 50 bis 60 Jahren beobachtet. Auch Personen mit Vorerkrankungen des Herz-Kreislauf-
Systems gehdren zur Risikogruppe fur schwere Verlaufe und Folgekomplikationen [40].

Derzeit bestehen Empfehlungen vonseiten der Standigen Impfkommission fiir Personen mit
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, sich mit einem COVID-19-Impfstoff impfen zu lassen bzw. eine
Auffrischungsimpfung durchfiihren zu lassen, um Hospitalisierungen und schwere
Krankheitsverlaufe zu verhindern [41]. Auch die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie-Herz-
und Kreislaufforschung betont die Wichtigkeit einer COVID-19-Impfung fiir diese
Patientenpopulation insbesondere, weil diese ein erhohtes Risiko fir die Notwendigkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung im Rahmen von COVID-19 aufweist [42].
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6 Fazit
Fiir den vorliegenden Bericht wurden Empfehlungen aus 12 aktuellen evidenzbasierten

Leitlinien den Versorgungsaspekten der DMP-A-RL fiur das DMP Koronare Herzkrankheit
zugeordnet und inhaltlich abgeglichen.

Fir folgende Versorgungsaspekte wurden diskrepante Empfehlungen identifiziert

=, Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe (V1.2)“,

= Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen (V1.4)“,
= Therapeutische MaRnahmen (V1.5)“,

= Erndhrung (V1.5.1.1)“,

= Korperliche Aktivitat (V1.5.1.3)“,

= ,Psychosoziale Aspekte (V1.5.1.4),

= Diabetes mellitus (V1.5.2.2)“,

= Psychische Komorbiditdten (V1.5.2.3)",

= Medikamentose Therapie (V1.5.3),

=  Thrombozytenaggregationshemmer (V1.5.3.1.1)“,

=  Lipidsenker (V1.5.3.1.2)%,

= ,Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) (V1.5.3.1.3),

=  Betarezeptorenblocker (Betablocker) V1.5.3.1.4)",

= Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation (V1.5.5)“,
= , Koronarangiografie (V1.5.5.1)“,

= Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation (V1.5.5.2)",

=  Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung (V1.6.2)",

= Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme (V1.6.4)",
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=, Schulungen der Leistungserbringer (V4.1)“ und

= ,Schulungen der Versicherten (V4.2)".

Fir die folgenden Versorgungsaspekte fanden sich keine Empfehlungen in den
eingeschlossenen Leitlinien:

= Therapieziele (V1.3)“,

=  Besondere MaBnahmen bei Multimedikation (V1.5.4)",

= Hausarztliche Versorgung (V1.6.1)“ und

=, Digitale medizinische Anwendungen (V.X)“.

Als zuséatzliche Versorgungsaspekte, die bisher nicht in der DMP-A-RL thematisiert werden,
konnten die folgenden Versorgungsaspekte identifiziert werden:

»  Herzinsuffizienz (V1.5.2.X)“,

,Weitere Komorbiditdten (V1.5.2.Y)“ und
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Details des Berichts

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.06.2022 das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse zur
Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit (KHK) beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurde ein externer Sachverstandige eingebunden.

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 28.07.2022 wurde am 04.08.2022 auf der Website
des IQWiG veroffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum 01.09.2022 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation der Anhérung zum Berichtsplan ist
auf der Website des IQWiG veroffentlicht.

Eine Uberarbeitung der Methoden des Berichtsplans war nicht notwendig.

Die vorlaufige Bewertung, der Vorbericht in der Version 1.0 vom 13.12.2022, wurde am
20.12.2022 auf der Website des IQWiG veroffentlicht und zur Anhdérung gestellt. Bis zum
20.01.2023 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Unklare Aspekte aus
den schriftlichen Stellungnahmen zum Vorbericht wurden am 22.02.2023 in einer
wissenschaftlichen Erorterung mit den Stellungnehmenden diskutiert. Die wesentlichen
Argumente aus den Stellungnahmen werden in Kapitel A4 ,Kommentare” des vorliegenden
Abschlussberichts gewiirdigt.

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

Im Anschluss an die Anhorung erstellte das IQWiG den vorliegenden Abschlussbericht. Nach
Fertigstellung des Abschlussberichts 1.0 wurde dieser an den G-BA versandt. Der
Uberarbeitete Abschlussbericht 2.0 wurde erneut an den G-BA versandt. 4 Wochen nach
Ubermittlung an den G-BA wird der Abschlussbericht 2.0 auf der Website des IQWiG
veroffentlicht. Die zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen und das Protokoll der
wissenschaftlichen Erérterung werden in einem gesonderten Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum Vorbericht” zeitgleich mit dem Abschlussbericht auf der Website des IQWiG
bereitgestellt.
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Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0

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

= Prazisierung der Symptome einer AP im Hintergrund (siehe Kapitel 1)
=  Prazisierung der Definition des ACS im Hintergrund (siehe Kapitel 1)

» Aufgrund einer Stellungnahme wurden in Abschnitt A2.1.3 Ubertragbarkeit die Angaben
zu den internen empirischen Daten spezifiziert.

Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

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

= In Kapitel 1 (Hintergrund) wurde im Abschnitt Epidemiologie ein Satz zur Abnahme der
Sterberate fiir Herz- und Kreislauf-Erkrankungen erganzt.

= Die Angaben zu den Ergebnissen der Informationsbeschaffung wurden unter Einbindung
der Nachrecherche aktualisiert (siehe Abschnitte 4.1 und A3.1).

= Die Leitlinie ADA 2022 wurde durch die aktuelle Version ADA 2023 ersetzt (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.4 sowie Kapitel A3 und A9). Da in der Leitlinie ADA 2023 einige
Empfehlungen umformuliert wurden, ergaben sich teilweise Anderungen in den Tabellen
der Synthese der Empfehlungen.

= Die Leitlinien DEGAM 2019 und ICCPR 2022 wurden neu in den Bericht aufgenommen
(siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 sowie Kapitel A3 und A9).

= Die Textpassagen zu der Anzahl der identifizierten Leitlinien und den Inhalten ihrer
Empfehlungen wurden erganzt sowie die Anzahl der Empfehlungen in den Tabellen mit
den Kerninhalten angepasst (siehe Abschnitte 4.4.4.3.1.1 und 4.4.6.4).

= Kerninhalte / Diskrepanzen wurden erganzt oder neu formuliert (siehe Abschnitte 4.4.1,
443,44.4.2.2,44.43.1.1,4.4.4.3.1.2und 4.4.6.4).

= Beim Versorgungsaspekt V1.2 — K8 Computertomografie wurden die Empfehlungen
herausgenommen, die das Screening auf KHK betreffen und nicht die Diagnosestellung
(siehe Abschnitt 4.4.1).

= Bei der medikamentdsen Therapie zur Behandlung der Komorbiditat Herzinsuffizienz
und bei der Komorbiditat Niereninsuffizienz wurden ein Hinweis bzw. ein Kerninhalt und
eine Diskrepanz zu den SGLT-2-Hemmern erganzt (siehe 4.4.4.2.4 und 4.4.4.2.5).
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In Abschnitt 4.4.4.3.1.1 wurde anstelle der einzelnen Wirkstoffe Clopidogrel, Ticagrelor
und Prasugrel die Gbergeordnete Bezeichnung P2Y12-Inhibitoren verwendet, wenn in
den Leitlinien zu einem Aspekt verschiedene Wirkstoffe genannt werden.

Der Begriff Hormonersatztherapie wurde durch den Begriff Hormontherapie ersetzt
(siehe Abschnitt 4.4.4.3).

Abschlussbericht 2.0 im Vergleich zum Abschlussbericht 1.0

Die Leitlinien ESC 2021 prevention, ESC 2021 sports, ESC 2020 CCS, ESC 2020 diabetes
und ESC 2018 sowie die auf Basis dieser Leitlinien generierten Ergebnisse wurden im
Bericht mit Ausnahme der Abschnitte A3.4, A3.5 und A9 hellgrau gekennzeichnet, da die
Leitlinien keine transparenten Angaben zur systematischen Literaturrecherche enthalten
und diesbezliglich keine Riickmeldung auf eine Autorenanfrage erfolgte.

Die Leitlinien ESC 2020 dyslipidaemia [36] und ESC 2019 [43] wurden nachtraglich
ausgeschlossen, da fir ihre Erstellung gemaR der gestellten Autorenanfrage keine
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt wurde.

Aufgrund des Ausschlusses der Leitlinie ESC 2020 dyslipidaemia [36] entfiel der
Kerninhalt V1.5.2.Y — K3 Weitere Komorbiditdten — familiare Hypercholesterinamie, da
keine eingeschlossene Leitlinie Empfehlungen zu diesem Aspekt gibt. Die Nummerierung
der nachfolgenden Kerninhalte zu weiteren Komorbiditaten wurde entsprechend
angepasst.
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A2 Methodik gemaR Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt A1.2 erlautert. Im folgenden Text wird an
den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

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

A2.1.1 Population

Die Zielpopulation der Untersuchung sind erwachsene Patientinnen und Patienten mit einer
koronaren Herzkrankheit.

A2.1.2 Versorgungsaspekte

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

als Versorgungsaspekte bezeichnet.

In Anlehnung an das aktuell giltige DMP KHK [3] werden Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu 1 oder mehreren der folgenden (ibergeordneten Versorgungsaspekte
beinhalten:

= Diagnostik

* Therapieziele

*  Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen

= Therapeutische Mallnahmen

= Kooperation der Versorgungsebenen

= Schulungen
Zusatzlich werden Empfehlungen zu digitalen Anwendungen bericksichtigt.

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

A2.1.3 Ubertragbarkeit
Fir die Leitliniensynopse sollen Leitlinien recherchiert und ausgewahlt werden, die auf das

deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind.

Dabei kann es sich neben nationalen auch um internationale Leitlinien handeln. Leitlinien aus
Mitgliedsstaaten der Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) sind
dabei von besonderer Relevanz. Die OECD umfasst derzeit 38 (iberwiegend europaische
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Lander (siehe Kapitel A10), die untereinander zahlreiche Abstimmungen zu fast allen Politik-
bereichen vornehmen [44]. Neben einem im globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen
verfigen diese Mitgliedslander jeweils Gber ein leistungsfahiges Gesundheitssystem. Seit
2003 wird eine gemeinsame Berichterstattung Uber ausgewdhlte Qualitdtsindikatoren
gesundheitlicher Versorgung innerhalb der OECD (Health Care Quality Indicators Project)
angestrebt [45]. Interne empirische Daten aus Analysen vorangegangener Berichte der letzten
Jahre zeigen, dass hauptsachlich Leitlinien aus Deutschland, GroRbritannien, USA, Kanada,
Australien und Neuseeland den Qualitatskriterien fiir die Entwicklung von Leitlinien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem entsprechen. Vorrangig sollen Leitlinien
aus diesen Landern recherchiert werden.

A2.1.4 Empfehlungskennzeichnung

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

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

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen konnen beispielsweise durch Aufzahlungszeichen, Nummerierungen,
Umrahmungen, Uberschriften, Schriftauszeichnungen (beispielsweise kursiv oder fett) oder
Absdtze vom FlieRtext abgehoben werden. Ebenso ist es moglich, dass die Empfehlungen
durch die Vergabe eines GoR gekennzeichnet sind.

A2.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand [46-48]. Es werden deshalb nur Leitlinien beriicksichtigt, die vom im Auftrag
des G BA genannten Abgabetermin des Abschlussberichts ausgehend, maximal 5 Jahre zuvor
veroffentlicht wurden (siehe Abschnitt A2.1.9).

A2.1.6 Giiltigkeit
Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie als gliltig gekennzeichnet und / oder das

in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht iberschritten.

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

A2.1.7 Evidenzbasierung

Zur Beantwortung von Fragestellungen zum Versorgungsstandard werden evidenzbasierte
Leitlinien herangezogen.
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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 Primdr- und / oder
Sekundarliteratur verknlpft sind [49]. Eine indirekte Literaturverknipfung mit einer
Empfehlung liegt dann vor, wenn im Hintergrundtext zur Empfehlung zwar themenrelevante
Literatur angegeben ist, diese sich aber der jeweiligen Empfehlung nicht eindeutig zuordnen
lasst. Diese Prifung erfolgt hinsichtlich formaler Kriterien, eine inhaltliche Prifung der
Beleglage erfolgt nicht.

A2.1.8 Nachvollziehbarkeit der Klassifizierungsschemata

Die Empfehlungs- und Evidenzgraduierung der Leitlinie wird auf die Empfehlungen der
Leitlinie angewendet und ist nachvollziehbar.

A2.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fir den Einschluss von Leitlinien in die Leitlinien-

synopse.

Tabelle 28: Ubersicht Uiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l erwachsene Patientinnen und Patienten mit KHK (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

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

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

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

ES Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch

E6 Publikationstyp Leitlinie (siehe auch Kapitel 1)
E7 Publikation erfolgte ab Juni 2018 (siehe auch Abschnitt A2.1.5)

E8 als giiltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht iiberschritten (siehe auch
Abschnitt A2.1.6)

E9 Vollpublikation® der Leitlinie

E10 |evidenzbasiert (siehe auch Abschnitt A2.1.7)

E11 |Klassifizierungsschemata nachvollziehbar (siehe auch Abschnitt A2.1.8)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen

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

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development
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A2.2 Informationsbeschaffung

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

A2.2.1 Primare Informationsquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= beifachibergreifenden Leitlinienanbietern und

= bei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

A2.2.2 Weitere Informationsquellen
=  Anho6rungen zum Berichtsplan und zum Vorbericht

= Autorenanfragen (optional)

A2.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

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

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

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

A2.3 Methodische Qualitat der Leitlinien

AGREE-II-Bewertung

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

Zur Bewertung der methodischen Qualitdt von Leitlinien wird das AGREE-II-Instrument
(AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) [49-51] eingesetzt. Insgesamt
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enthalt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Domanen zugeordnet,
die voneinander unabhangig sind. Diese Domdnen beschreiben jeweils eine separate
Dimension methodologischer Leitlinienqualitat.

Waéhrend das AGREE-II-Instrument die Berechnung standardisierter Domanenwerte fir jede
der Domanen vorsieht [49], wird die Anwendung des Instruments im Rahmen der Leitlinien-
synopsen auf die Domanen 2 (Beteiligung von Interessengruppen), 3 (Genauigkeit der
Leitlinienentwicklung) und 6 (redaktionelle Unabhangigkeit) begrenzt. Dies erfolgt mit Blick
auf die Zielsetzung der Leitliniensynopsen [1,52], eine evidenzbasierte Grundlage fir die
Aktualisierung bestehender bzw. Entwicklung neuer DMPs zur Verfligung zu stellen. Die
Begrenzung auf die Domanen 2, 3 und 6 wird auch von anderen Autorenteams vorgenommen
[53].

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

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Personen unabhangig voneinander durchgefiihrt. Bei
stark unterschiedlichen Einschdtzungen werden diese konsentiert, sodass die beiden
Personen in ihren abschlieBenden Bewertungen hochstens 2 Punkte voneinander abweichen.

Zur besseren Vergleichbarkeit der Domadnen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie
im Instrument vorgegeben, eine Standardisierung durch die Darstellung standardisierter
Domanenwerte, die wie folgt berechnet werden:

o ) erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl
standardisierter Domanenwert =

maximale Punktzahl — minimale Punktzahl

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

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitdt der Leitlinien in den 3 Domanen zueinander
einzuordnen ist, wird innerhalb einer Domane fiir jede Leitlinie zusatzlich ein Rang vergeben.
Hierflir werden die standardisierten Domanenwerte der einzelnen Leitlinien der GrofRe nach
sortiert und nummeriert, wobei der hochste Domadnenwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen
Domadnenwerten werden mittlere Range vergeben. Der niedrigste und der hdchste
Domanenwert und Rang werden gekennzeichnet.

Das AGREE-II-Instrument gibt keine Schwellenwerte zur Abgrenzung von methodisch guten
und methodisch schwachen Leitlinien vor [49]. Jedoch geben einige Anwenderinnen und
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Anwender des Instruments auf Basis der standardisierten Domanenwerte Anwendungs-
empfehlungen fir Leitlinien, wobei 2- und 3-stufige Systeme zum Einsatz kommen. Im
3-stufigen System werden Leitlinien mit Domanenwerten unterhalb eines spezifischen — aber
je nach Anwendergruppe variierenden Wertes — als schwach oder nicht empfehlenswert
betrachtet [54]. In Anlehnung an dieses Verfahren werden die eingeschlossenen Leitlinien
markiert, die in 1 oder mehreren der 3 betrachteten Domaéanen hinsichtlich des
standardisierten Domadnenwertes einen Schwellenwert von 30 % unterschreiten. Dies gilt
ebenso flir Ergebnisse, die ausschlieRlich auf derartigen Leitlinien basieren.

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

Obgleich die Einschatzung der methodischen Qualitat einer Leitlinie ein wichtiger Aspekt ist,
lasst sich von dieser nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitdt einzelner
Empfehlungen schlieRen [55].

A2.4 Kategorisierung der GoRs und LoEs

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

Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstarke A (hoch) des 3-stufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren des Programmes fiir Nationale VersorgungsLeitlinien
(NVL-Programm) entspricht [56]. Alle anderen von der Leitliniengruppe angegebenen GoRs
werden der Kategorie nicht hoch zugeordnet. Ein von der Leitliniengruppe angegebener LoE
wird als hoch eingestuft, wenn der LoE mindestens auf 1 randomisierten kontrollierten Studie
beruht. Diese Bedingung ist bei den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten
Evidenzklassifizierung erflllt [52].

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

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

A2.5 Extraktion der Empfehlungen und Informationssynthese

Fiir die Synthese werden die von der Leitliniengruppe formal gekennzeichneten
Empfehlungen den einzelnen Versorgungsaspekten zugeordnet und mit der DMP-A-RL
inhaltlich abgeglichen.

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

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

Nach dem inhaltlichen Abgleich erfolgt eine methodische Bewertung pro Versorgungsaspekt.
Hierzu wird Gberprift, ob die diskrepanten Empfehlungen innerhalb eines Versorgungs-
aspekts mindestens 1 hohen GoR enthalten oder alternativ bei ausschlieflich unklaren GoRs
mit mindestens 1 hohen LoE versehen sind. Bei positivem Prifergebnis werden alle
Empfehlungen dieses Versorgungsaspekts fiir die Darstellung der Kerninhalte bertcksichtigt.

Die Kerninhalte fassen pro Versorgungsaspekt die zentralen Inhalte der Empfehlungen
schlagwortartig zusammen. Die Diskrepanz zwischen den Empfehlungen des einzelnen
Versorgungsaspekts und der DMP-A-RL wird kurz und pragnant erlautert.

Fiir die einzelnen Versorgungsaspekte wird weiterhin geprift, ob
= dieinhaltlich diskrepanten Empfehlungen widerspriichlich sind, also die Leitlinien

untereinander inhaltlich gegensatzliche (inkonsistente) Aussagen machen,

= die diskrepanten Empfehlungen mit hohen GoRs ausschlief3lich auf niedrigen oder
fehlenden LoEs basieren oder

= zu den diskrepanten Empfehlungen anderslautende IQWiG-Bewertungen existieren. Es
werden nur diejenigen IQWiG-Bewertungen herangezogen, deren finale Version maximal
5 Jahre vor dem im Auftrag des G-BA genannten Abgabetermin veroffentlicht wurde.
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Die Priifergebnisse werden stichwortartig aufgefiihrt. Diskrepante Empfehlungen, bei denen
der hohe GoR ausschlieBlich auf niedrigen oder fehlenden LoEs beruht, werden gesondert
gekennzeichnet.

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

Zu den Versorgungsaspekten, die inhaltlich diskrepante Empfehlungen mit einem hohen GoR
(alternativ bei ausschlieflich unklarem GoR mit mindestens 1 hohem LoE) enthalten, werden
zudem alle zugehorigen Empfehlungen in Originalsprache in Tabellen extrahiert. Diese
Empfehlungen sind daher als Zitate zu verstehen, deren zugrunde liegende Evidenz als solche
nicht erneut gepruft wird.

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

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

Fir den deutschen Versorgungskontext relevante Empfehlungen, die im Vergleich zur
DMP-A-RL inhaltlich diskrepant sind, aber aufgrund der GoR- bzw. LoE-Kategorisierung nicht
im Ergebnisteil des Berichts dargestellt werden, werden gegebenenfalls diskutiert.

Umgang mit ergdnzenden Aussagen in den Leitlinien

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

Liegen ergdnzende Aussagen vor, zu denen es in den methodischen Ausfiihrungen (beispiels-
weise Methodenpapiere, Leitlinienreports) keine Informationen zur Entwicklung gibt, werden
diese in den Extraktionstabellen erfasst. Sie flielen jedoch nicht in die inhaltliche Entwicklung
der Kerninhalte und deren Beurteilung hinsichtlich der Diskrepanz zur DMP-A-RL ein.
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A3 Details der Ergebnisse

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

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet und des Literaturscreenings gemaR den Kriterien fiir den Leitlinien-
einschluss. Die Liste aller durchsuchten Leitliniendatenbanken beziehungsweise -anbieter
befindet sich in Abschnitt A7.2. Nach Prifung der Kriterien fir den Leitlinieneinschluss
konnten 12 relevante Leitlinien eingeschlossen werden.

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

Systematische Leitlinienrecherche
letzte Suche im Dezember 2022

1. Screening:
Titel und Abstract

4
Potenziell relevante Dokumente
zum Thema Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=120 n=103

Ausschlussgriinde:
‘ Nicht E1 (Population)n =36
l Nicht E2 (Versorgungsaspekte) n = 13

Nicht E3 (Ubertragbarkeit) n = 0
Nicht E4 (formale Kennzeichnung) n=13
2. Screening: Nicht E5 (Sprache) n=0
Volltext ) o
Nicht E6 (Publikationstyp) n = 17
‘ Nicht E7 (Publikationszeitpunkt) n = 4
Nicht E8 (Gliltigkeit)n=0
Nicht E9 (Vollpublikation) n=0
Nicht E10 (Evidenzbasierung) n=16

Nicht E11(Klassifizierungsschemata) n = 1
Al (Mehrfachpublikation) n=3

A

Relevante Leitlinien
n=12(17)

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings
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A3.1.2 Weitere Informationsquellen
A3.1.2.1 Anhorung

Im Rahmen der Anhorungen zum Berichtsplan und Vorbericht wurden keine relevanten
Leitlinien genannt, die nicht auch Uber andere Rechercheschritte identifiziert werden
konnten.

A3.1.2.2 Autorenanfragen

Far die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 29). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Bewertung eingeflossen.
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Tabelle 29: Ubersicht (iber Autorenanfragen

Literaturrecherche

Leit- Inhalt der Anfrage |Antwort Inhalt der Antwort
linie eingegangen
ja/ nein
DEGAM | Welche ja la: gut gemachte Metaanalyse mehrerer randomisierter Studien
2019 | Anforderungen an Ib: einzelne RCTs, bislang ohne metaanalytische Bestitigung
d.as Studi.endesign lla: kein direkter randomisierter Vergleich — hier: zwar mehrere
sind an die RCTs mit Uberlegenheitsnachweis von NOAK/DOAK hinsichtlich
fol'gendep Blutungskomplikationen, aber eingeschrankter Verwertbarkeit,
Evidenzniveaus wegen unfairen Vergleiches (in der Warfarin-Gruppe zu hohes
gestellt? INR-Ziel gewshlt — und damit mehr Blutungen gewissermaRen
" la- einprogrammiert). Ein fairer randomisierter Vergleich zwischen
Empfehlungen NOAK/DOAK einerseits und Vitamin-K-Antagonisten in
24 und 29, angemessener Dosierung und auch mit Adjustierung nicht nur
= |b- auf Blutungen, sondern auch auf ischamische/embolische
Empfehlungen Ereignisse steht bislang aus.
13,23 und 26, lib: Anforderung zur Negativ-Empfehlung zu NOAK/DOAK: Es
" |la-— fehlen korrekt durchgefiihrte randomisierte Studien mit einem
Empfehlungen fairen Vergleich.
34 und 36 und Im konkreten Fall weisen einige deutsche populationsbasierte
= |[Ib — Empfehlung Kohorten darauf hin, dass thromboembolische Ereignisse unter
39 VKA seltener auftreten als unter NOAK/DOAK. Zugleich finden
= |SAR-REACT S als sich aus Nachanalysen u. a. zu RE-LY (Dabigatran) Hinweise
LoE-Angabe — darauf, dass eine Uberlegenheit von NOAK/DOAK nur dann zu
Empfehlung 26 beobachten ist (sowohl hinsichtlich kardioembolischer als auch
hinsichtlich von Blutungsereignissen), wenn die Antikoagulation
mithilfe von VKA nicht gut durchgefiihrt worden war (niedriger
time in therapeutic range/TTR). Zugleich haben wir Hinweise
darauf, dass die TTR in Deutschland deutlich besser ist als in den
VKA-Vergleichsgruppen in den Zulassungsstudien zu
NOAK/DOAK.
Dies alles sind aber sehr indirekte Belege — keine aus direkten
Vergleichen, die ein Evidenzniveau | rechtfertigen wiirden —,
darum Abstufung zu IIB.
ISAR-REACT 5: Es muss auch hier heiflen LoE Ib statt ,Zitat ISAR-
REACT 5“.
ESC weitere ja Data search has been systematically performed and consisted in
2021 Informationen zur an update of the last guideline release (that is every three to five
ACS? durchgefiihrten years). In the present guideline this was conducted from 2015 up
Literaturrecherche to 2019.
ESC weitere nein -
2021 Informationen zur
prevent | durchgefiihrten
ion? Literaturrecherche
ESC weitere nein -
2021 Informationen zur
sports® | durchgefiihrten
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Tabelle 29: Ubersicht (iber Autorenanfragen

Literaturrecherche

Leit- Inhalt der Anfrage |Antwort Inhalt der Antwort
linie eingegangen
ja/ nein
ESC weitere nein -
2020 Informationen zur
ccs? durchgefiihrten
Literaturrecherche
ESC weitere ja For these guidelines, while not a systematic search, targeted
2020 Informationen zur literature searches were conducted to identify all studies and
dyslipid | durchgefiihrten commentary related to the guideline topic which could affect
aemia? |Literaturrecherche clinical practice, and which were published after the composition
[36] of the previous version of the guideline in question, as well as
relevant prior publications. Additional focused literature
searches were conducted during the guideline development
period to identify new data and perspectives on specific
practices.
ESC weitere ja [...] we did not conduct a systematic search in the development
2019* |Informationen zur of this guideline.
[43] durchgefiihrten
Literaturrecherche
ESC weitere nein -
2018% |Informationen zur
durchgefiihrten

a. Die Autoranfrage wurde nach Fertigstellung des Abschlussberichts 1.0 gestellt.

DOAK: direkte orale Antikoagulantien; INR: International normalized ratio; NOAK: neue orale Antikoagu-
lantien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; TTR: Time in therapeutic range; VKA: Vitamin-K-Antagonisten

A3.1.3 Resultierender Leitlinienpool

Durch die verschiedenen Recherchen konnten insgesamt 12

relevante Leitlinien

eingeschlossen werden (siehe Tabelle 30).
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Tabelle 30: Eingeschlossene Leitlinien (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Abkiirzung Herausgeber Land
Depression Following Acute Coronary Syndrome  AAFP 2019 [16]  American Academy of Family us
Events: Screening and Treatment Guidelines from Physicians (AAFP)

the AAFP

2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary ACC 2022 [17] American College of Cardiology  US
Artery Revascularization: Executive Summary: A (ACC), American Heart

Report of the American College of Cardiology/ Association (AHA)

American Heart Association Joint Committee on

Clinical Practice Guidelines

10. Cardiovascular Disease and Risk ADA 2023 [18] American Diabetes Association ~ US
Management: Standards of Medical Care in (ADA)

Diabetes-2023

2021 AHA/ACC/ASE/CHEST/SAEM/ SCCT/SCMR  AHA 2021 [19] American College of Cardiology  US
Guideline for the Evaluation and Diagnosis of (ACC), American Heart

Chest Pain: A Report of the American College of Association (AHA)

Cardiology/American Heart Association Joint

Committee on Clinical Practice Guidelines

2018 AHA/ACC/AACVPR/AAPA/ABC/ AHA 2019 [20] American Heart Association us
ACPM/ADA/AGS/APhA/ASPC/NLA/PCNA (AHA)

Guideline on the Management of Blood

Cholesterol: Executive Summary: A Report of the

American College of Cardiology/American Heart

Association Task Force on Clinical Practice

Guidelines

Neue Thrombozyten-Aggregationshemmer; DEGAM 2019 Deutsche Gesellschaft fir DE
Einsatz in der Hausarztpraxis [21] Allgemeinmedizin und

Familienmedizin (DEGAM)
S3-Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation (LL.- DGPR 2020 [22] Deutsche Gesellschaft fir DE,
KardReha) im deutschsprachigen Raum Europas Pravention und Rehabilitation AT,
Deutschland, Osterreich, Schweiz (D-A-CH) von Herz-Kreislauferkrankungen CH
(DGPR)

2020 ESC Guidelines for the management of ESC 2021 ACS European Society of Cardiology EU
acute coronary syndromes in patients presenting [23] (ESC)

without persistent ST-segment elevation
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Tabelle 30: Eingeschlossene Leitlinien (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Abkiirzung Herausgeber Land
Women-Focused Cardiovascular Rehabilitation: ~ ICCPR 2022 [28] International Council of Int
An International Council of Cardiovascular Cardiovascular Prevention and
Prevention and Rehabilitation Clinical Practice Rehabilitation

Guideline

Acute coronary syndromes NICE 2020 [29] National Institute for Health and GB

Care Excellence (NICE)

Nationale VersorgungsLeitlinie; Chronische KHK  NVL 2022 [8] Bundesarztekammer, DE
Kassenarztliche
Bundesvereinigung,
Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften

Management of Dyslipidemia for Cardiovascular  VADoD 2020 [30] U.S. Department of Veterans us

Disease Risk Reduction: Synopsis of the 2020 Affairs and U.S. Department of
Updated U.S. Department of Veterans Affairs and Defense Clinical Practice

U.S. Department of Defense Clinical Practice

Guideline

a. Die Leitlinie wurde hellgrau gekennzeichnet, da sie keine transparenten Angaben zur Literaturrecherche
enthalt und auf eine Autorenanfrage keine Riickmeldung erfolgte.
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A3.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien
In der folgenden Tabelle 31 werden die eingeschlossenen Leitlinien charakterisiert.
Tabelle 31: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (mehrseitige Tabelle)
Leitlinie Zielpopulation® Methodik
Darstellung der Darstellung der | Konsensverfahren | Angabe | Angabe | Zuordnung
Evidenzbewertung | Generierung zur Formulierung |GoR LoE Literatur
von GoR der Empfehlungen
AAFP 2019 = Erwachsene mit Depression nach einem akuten ja ja ja ja ja nein
Koronarsyndrom
ACC 2022 = Patientinnen und Patienten mit KHK, bei denen eine |ja ja k. A. ja ja ja
koronare Revaskularisierung erwogen wird
ADA 2023 = Patientinnen und Patienten mit Diabetes und einer nein nein k. A. nein ja nein
atherosklerotischen kardiovaskuldaren Erkrankung
AHA 2021 = Patientinnen und Patienten mit kardiovaskuldren ja ja ja ja ja ja
Erkrankungen oder einem kardiovaskuldren Risiko
AHA 2019 = Patientinnen und Patienten mit hohem ja ja ja ja ja ja
Cholesterinspiegel im Blut und einer
atherosklerotischen kardiovaskuldren Erkrankung
oder dem Risiko, eine solche zu entwickeln
DEGAM 2019 = Patientinnen und Patienten mit Indikation fiir einen nein nein ja ja ja ja
Thrombozyten-Aggregationshemmer nach
Implantation eines Stents, Herzinfarkt oder
Schlaganfall
DGPR 2020 Patientinnen und Patienten ja ja ja ja nein nein
= nach ACS,
= nach koronarer Bypassoperation oder
= mit chronischer Herzinsuffizienz
ESC 2021 ACS = Patientinnen und Patienten mit NSTEMI nein ja ja ja ja ja
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -121-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

Tabelle 31: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Zielpopulation® Methodik
Darstellung der Darstellung der | Konsensverfahren | Angabe | Angabe | Zuordnung
Evidenzbewertung | Generierung zur Formulierung | GoR LoE Literatur
von GoR der Empfehlungen
.
.
ICCPR 2022 Patientinnen mit Indikation fiir eine Rehabilitation und | nein nein ja ja ja ja
= stabiler KHK,
= nach ACS,
= Herzinsuffizienz oder
= Schlaganfall oder paVK im ambulanten Setting
NICE 2020 = Patientinnen und Patienten mit ACS ja ja ja ja nein nein
NVL 2022 = Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK ja ja ja ja nein nein
VADoD 2020 = Patientinnen und Patienten mit Dyslipiddmie und ja ja ja ja nein ja
einem kardiovaskuldren Risiko

a. Die Anwendungsbereiche der Leitlinien sind der Tabelle 2 (Ubersicht Versorgungsaspekte) des Berichtes zu entnehmen.
b. Die Leitlinie wurde hellgrau gekennzeichnet, da sie keine transparenten Angaben zur Literaturrecherche enthalt und auf eine Autorenanfrage keine Riickmeldung
erfolgte.

ACS: akutes Koronarsyndrom; GoR: Grade of Recommendation; k. A. keine Angabe; KHK: koronare Herzkrankheit; LoE: Level of Evidence; NSTEMI: Myokardinfarkt
ohne ST-Streckenhebung; paVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit
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A3.3 Bewertung der methodischen Qualitédt der Leitlinien

Die Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien nach AGREE Il ist in der folgenden
Tabelle 32 dargestellt.
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Tabelle 32: Ergebnis der methodischen Bewertung (mehrseitige Tabelle)

AGREE Ill-Domine| Standardisierte Dominenwerte? in Prozent (Rangfolge)® Anzahl der
Doméne 2: Domane 3: Domane 6: Dorr!.'a'nen mit
Interessengruppen | methodologische redaktionelle Dom:nerlscore
Leitlinie Exaktheit Unabhangigkeit 230%
AAFP 2019 61 % (4) 79 % (1) 67 % (8) 3
ACC 2022 44 % (7) 63 % (6,5) 75 % (4,5) 3
ADA 2023 14% (12) 14% (12) 33% (10) 1
AHA 2021 42 % (9) 61% (8) 75 % (4,5) 3
AHA 2019 44 % (7) 64 % (5) 79 % (3) 3
DEGAM 2019 44 % (7) 59 % (9) 21% (12) 2
DGPR 2020 97 % (1) 74 % (2) 71% (6,5) 3
ESC 2021 ACS 17 % (11) 35% (11) 54 % (9) 2
ICCPR 2022 36 % (10) 49 % (10) 88 % (1,5) 3
NICE 2020 56 % (5) 67 % (4) 71% (6,5) 3
NVL 2022 83% (2) 69 % (3) 88 % (1,5) 3
VADoD 2020 78 % (3) 63 % (6,5) 29% (11) 2
MW (SD) 51,3% 58,1 % 62,6 %
(25,2 %) (17,9 %) (23,0 %)
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Tabelle 32: Ergebnis der methodischen Bewertung (mehrseitige Tabelle)

AGREE Ill-Domine| Standardisierte Dominenwerte? in Prozent (Rangfolge)® Anzahl der
Doméne 2: Domane 3: Domane 6: Dorr,:‘:men mit
Interessengruppen | methodologische redaktionelle Dom:nerlscore
Leitlinie Exaktheit Unabhangigkeit 230%

Fett hervorgehoben: niedrigste und hochste Werte einer Doméne

a. standardisierter Domanenwert = (erreichte Punktzahl - minimale Punktzahl) / (maximale
Punktzahl — minimale Punktzahl). Der Wert liegt zwischen 0 % und 100 %.

b. Bei gleichem standardisiertem Domadnenwert wurden mittlere Range vergeben. Die hellgrau
gekennzeichneten Range und MW (SD) beziehen die Leitlinien ohne transparente Angaben zur
Literaturrecherche ein.

c. Die Leitlinie wurde hellgrau gekennzeichnet, da sie keine transparenten Angaben zur Literaturrecherche
enthalt und auf eine Autorenanfrage keine Riickmeldung erfolgte.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung
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A3.4 Darstellung der Definition der Erkrankung

8 Leitlinien geben Definitionen fir die koronare Herzkrankheit, das chronische Koronarsyndrom, das akute Koronarsyndrom und / oder die
(atherosklerotischen) kardiovaskuldren Erkrankungen.

Tabelle 33: Definition der koronaren Herzkrankheit / des chronischen Koronarsyndroms / des akuten Koronarsyndroms / der
(atherosklerotischen) kardiovaskuldren Erkrankung (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegender Originalwortlaut Quelle Seite Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)
ACS is defined as the clinical symptoms associated with acute myocardial ischemia and includes unstable angina, non— | AAFP 2019 786B n. a.

ST-segment elevation myocardial infarction, and ST-segment elevation myocardial infarction.

Atherosclerotic cardiovascular disease (ASCVD)—defined as coronary heart disease (CHD), cerebrovascular disease, or ADA 2023 S158 n. a.
peripheral arterial disease presumed to be of atherosclerotic origin.

The term “chest pain” is used by patients and applied by clinicians to describe the many unpleasant or uncomfortable AHA 2021 el195 n. a.
sensations in the anterior chest that prompt concern for a cardiac problem. Chest pain should be considered acute when
it is new onset or involves a change in pattern, intensity, or duration compared with previous episodes in a patient with
recurrent symptoms. Chest pain should be considered stable when symptoms are chronic and associated with consistent
precipitants such as exertion or emotional stress.

Throughout the document, the term “obstructive”, consistent with convention, will be used to indicate CAD with 250% | AHA 2021 e207 n. a.
stenosis and nonobstructive CAD will be used to indicate CAD <50% stenosis. In addition, the term “high risk CAD” is
used to denote patients with obstructive stenosis who have left main stenosis >50% or anatomically significant 3-vessel
disease (270% stenosis).

Clinical atherosclerotic cardiovascular disease (ASCVD) includes acute coronary syndrome (ACS), those with history of AHA 2019 el1092 n. a.
myocardial infarction (MI), stable or unstable angina or coronary or other arterial revascularization, stroke, transient
ischemic attack (TIA), or peripheral artery disease (PAD) including aortic aneurysm, all of atherosclerotic origin.

Definition of clinical ASCVD includes acute coronary syndrome (ACS), those with history of myocardial infarction (Ml), AHA 2019 el103 n. a.
stable or unstable angina or coronary or other arterial revascularization, stroke, transient ischemic attack (TIA), or
peripheral artery disease (PAD) including aortic aneurysm, all of atherosclerotic origin.

Diese Leitlinie unterscheidet wie alle Leitlinien international zwischen DEGAM 2019 |12 n. a.

= Stabiler KHK (Erkrankung gesichert, entweder asymptomatisch oder mit Beschwerden maximal nach NYHA Il ohne
Progredienz, kein akutes koronares Ereignis im zurtickliegenden Jahr)

= Akutem koronarem Syndrom mit den Sub-Entitaten NSTEMI, STEMI und instabiler Angina.
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Tabelle 33: Definition der koronaren Herzkrankheit / des chronischen Koronarsyndroms / des akuten Koronarsyndroms / der
(atherosklerotischen) kardiovaskularen Erkrankung (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegender Originalwortlaut Quelle Seite Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)

In den aktuellen ESC-Leitlinien wird der Begriff ,Chronisches Koronarsyndrom (CCS)“ anstelle von chronisch stabiler KHK | DGPR 2020 71 ja
eingefiihrt, um auszudricken, dass die KHK zwar auch Uber langere Zeitrdume stabil verlaufen, aber jederzeit durch
Plaqueruptur oder Erosion in eine instabile Phase Gibergehen kann. Das CCS umfasst demnach alle Manifestationsformen
der KHK, die nicht dem ACS zuzuordnen sind. Verlauf und Prognose der Erkrankung werden von der konsequenten
Reduktion / Behandlung / Ausschaltung kardiovaskularer Risikofaktoren und Risikoerkrankungen und durch gezielte
Anpassung des Lebensstils und einer konsequenten medikamentdsen Therapie beeinflusst.

Coronary artery disease (CAD) is a pathological process characterized by atherosclerotic plaque accumulation in the ESC 2020 CCS [413 n. a.
epicardial arteries, whether obstructive or non-obstructive. This process can be modified by lifestyle adjustments,
pharmacological therapies, and invasive interventions designed to achieve disease stabilization or regression. The
disease can have long, stable periods but can also become unstable at any time, typically due to an acute
atherothrombotic event caused by plaque rupture or erosion. However, the disease is chronic, most often progressive,
and hence serious, even in clinically apparently silent periods. The dynamic nature of the CAD process results in various
clinical presentations, which can be conveniently categorized as either acute coronary syndromes (ACS) or chronic
coronary syndromes (CCS).

The most frequently encountered clinical scenarios in patients with suspected or established CCS are: (i) patients with ESC 2020 CCS [414 n. a.
suspected CAD and ‘stable’ anginal symptoms, and/or dyspnoea (see section 3 [der Leitlinie]); (ii) patients with new
onset of heart failure (HF) or left ventricular (LV) dysfunction and suspected CAD (see section 4 [der Leitlinie]); (iii)
asymptomatic and symptomatic patients with stabilized symptoms <1 year after an ACS, or patients with recent
revascularization (see section 5.1 [der Leitlinie]); (iv) asymptomatic and symptomatic patients >1 year after initial
diagnosis or revascularization (see section 5.2 [der Leitlinie]); (v) patients with angina and suspected vasospastic or
microvascular disease (see section 6 [der Leitlinie]); and (vi) asymptomatic subjects in whom CAD is detected at
screening (see section 7 [der Leitlinie]). All of these scenarios are classified as a CCS but involve different risks for future
cardiovascular events [e.g. death or myocardial infarction (Ml)], and the risk may change over time. Development of an
ACS may acutely destabilize each of these clinical scenarios. The risk may increase as a consequence of insufficiently
controlled cardiovascular risk factors, suboptimal lifestyle modifications and/or medical therapy, or unsuccessful
revascularization. Alternatively, the risk may decrease as a conse-quence of appropriate secondary prevention and
successful revascularization. Hence, CCS are defined by the different evolutionary phases of CAD, excluding situations in
which an acute coronary artery thrombosis dominates the clinical presentation (i.e. ACS).

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -127 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

Tabelle 33: Definition der koronaren Herzkrankheit / des chronischen Koronarsyndroms / des akuten Koronarsyndroms / der

(atherosklerotischen) kardiovaskularen Erkrankung (mehrseitige Tabelle)
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Zugrunde liegender Originalwortlaut

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Die koronare Herzerkrankung (KHK) ist die klinisch relevante Manifestation der Artherosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fuhrt haufig zu einem Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf und Sauerstoffangebot im
Herzmuskel. Eine KHK ist mit einem erhéhten Morbiditats- und Mortalitdtsrisiko verbunden und manifestiert sich
typischerweise als Angina pectoris. Abhdngig von Haufigkeit und Intensitat ist bei Angina-pectoris-Beschwerden oder
Belastungsdyspnoe die Lebensqualitat vermindert.

Grundsatzlich ist bei der KHK zwischen der chronischen Form und dem akuten Ereignis zu unterscheiden. Unter dem
Begriff ,,Akutes Koronarsyndrom® (ACS) werden dabei die Episoden der KHK zusammengefasst, die unmittelbar
lebensbedrohlich sind; hierzu gehoren die instabile Angina, der akute Myokardinfarkt und der pl6tzliche Herztod. Das
,Akute Koronarsyndrom“ ist nicht Gegenstand der vorliegenden NVL Chronische KHK. Es wird auf die Leitlinien der DGK,
ESC, SIGN, NICE, ACC/AHA verwiesen.

NVL 2022

13

ja

Die stabile Angina pectoris ist definiert als durch korperliche oder psychische Belastung reproduzierbarer
Thoraxschmerz, der in Ruhe oder nach Gabe von Nitroglyzerin verschwindet. Abhangig von der individuellen
Belastungstoleranz werden nach der Canadian Cardiovascular Society (CCS) verschiedene Schweregrade der stabilen
Angina pectoris unterschieden (siehe Abbildung 2 [der Leitlinie]).

NVL 2022

15

ja

Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist definiert als die Manifestation einer Arteriosklerose an den Herzkranzarterien. Sie
flhrt haufig (aber nicht immer) zu einem Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot im Herzmuskel. Aus
dieser Definition ergeben sich zwei unterschiedliche Formen bzw. Stadien der KHK: Manifestation einer Koronarsklerose
ohne Ischamienachweis (,,nicht-stenosierende KHK“) und die Koronarsklerose mit Ischamienachweis (,,stenosierende
KHK"). Die nicht-stenosierende KHK ist definitionsgemaR asymptomatisch. Da keine héhergradigen Koronarstenosen
vorliegen, verspiirt der Patient keine Angina pectoris oder Aquivalente. Der Fokus dieses Kapitels liegt auf der Diagnostik
der stenosierenden KHK. Die fiihrende klinische Symptomatik der stenosierenden KHK ist die Angina pectoris.
Entsprechend den ESC-Leitlinien liegt eine typische Angina pectoris vor, wenn alle drei der folgenden Charakteristika
erflllt sind:

= retrosternale Symptomatik von kurzer Dauer;

= Auslosung durch korperliche oder psychische Belastung;

= Riickgang in Ruhe und/oder innerhalb von wenigen Minuten nach Nitratapplikation.

Werden nur zwei dieser drei Charakteristika erfillt, spricht man von einer ,atypischen Angina pectoris”. Trifft nur einer
oder keiner dieser drei Punkte zu, so spricht man von nicht-angindser thorakaler Symptomatik.

NVL 2022

16

ja
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Tabelle 33: Definition der koronaren Herzkrankheit / des chronischen Koronarsyndroms / des akuten Koronarsyndroms / der
(atherosklerotischen) kardiovaskuldren Erkrankung (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegender Originalwortlaut Quelle Seite Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)
Secondary prevention is intended to prevent subsequent CVD events in patients with an established clinical diagnosis of |VADoD 2020 |32 n. a.

CVD. This includes patients with ACS, MI, coronary arteries bypass graft (CABG), percutaneous coronary interventions
(PCl), stable obstructive coronary artery disease (CAD) including angina and equivalents, cerebrovascular accident

(CVA)/stroke, transient ischemic attack (TIA), and atherosclerotic PAD including claudication or abdominal aortic
aneurysm (AAA).

Percutaneous coronary intervention; TIA: transient ischemic attack

AAA: abdominal aortic aneurysm; ACS: Acute coronary syndrome; ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD:
Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CT: Computed tomography; CVA: cerebrovascular accident; CVD: Cardiovascular disease; HF: Heart
failure; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LV: Left ventricular; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; PAD: Peripheral artery disease; PCl:
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A3.5 Darstellung der Empfehlungen zu den diskrepanten Versorgungsaspekten

A3.5.1 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe (V1.2)

Tabelle 34: V1.2 — K1 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Vortestwahrscheinlichkeit..........ccoovvveeieiiiiiiiiiiieenniciinnn, 131
Tabelle 35: V1.2 — K2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — ANAMNESE .....ccuvveeeiriuieeeeiiiiieeeesiireeeesireeeessieeeesssseeeessnens 132
Tabelle 36: V1.2 — K3 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Basislaboruntersuchungen ........ccccovveeeeeeieiiiiiineeeeeeeeeennns 132
Tabelle 37: V1.2 — K4 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — nicht invasive Diagnostik .......ccccocevvvveeeieiiiiiiiiiiieeennceieenns 133
Tabelle 38: V1.2 — K5 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — RUNE EKG.......ccuviiiiiiiiiiiiiiiicccieee e 134
Tabelle 39: V1.2 — K6 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Langzeit-EKG .........cccuveiiiiiiiieiiiiieee e 135
Tabelle 40: V1.2 — K7 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Echokardiografie.......ccccvvveeiiieiiiiciinnieeeiee e 136
Tabelle 41: V1.2 — K8 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Computertomografie .......ccccceevvieeeiiniiiee e 138
Tabelle 42: V1.2 — K9 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — CT-Koronarangiografie bei........ccccccvvvviveiiriieeeiinieee e, 140
Tabelle 43: V1.2 — K10 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — funktionelle Verfahren allgemein.........cccceevvvvvernrieennnns 141
Tabelle 44: V1.2 — K11 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Belastungs-EKG .........cccvvveeiiieiiiiiiiireeeiee e 143
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Tabelle 34: V1.2 — K1 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Vortestwahrscheinlichkeit (Zuordnung Versorgungsaspekt,
siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Zur Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit im kardiologischen Bereich soll | NVL 2022 21 ja n. a. unklar ™~ ja?

die Tabelle 6 [der Leitlinie] herangezogen werden.

Bei Patienten mit einer niedrigen Vortestwahrscheinlichkeit (< 15%) sollte zum | NVL 2022 23 n. z. n. a. unklar ™ nein
Nachweis einer stenosierenden KHK kein Verfahren zur Diagnostik angewendet,
sondern eine andere Ursache der Beschwerden in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit einer hohen Vortestwahrscheinlichkeit (> 85%) sollte ohne NVL 2022 24 n. z. n. a. unklar ™ nein
weitere Diagnostik eine stenosierende KHK als Ursache der Beschwerden
angenommen und mit der Therapieplanung (siehe Kapitel 5 Therapieplanung
und gemeinsame Entscheidungsfindung, 6 Konservative, nicht-medikamentose
Therapie, 7 Medikamentodse Therapie und 8 Revaskularisationstherapie [der
Leitlinie]) begonnen werden.

Bei Patienten mit einer mittleren Vortestwahrscheinlichkeit (15-85%) sollten zur | NVL 2022 24 n. z. n. a. unklar ™ nein
weiteren Diagnostik nicht-invasive Verfahren angewendet werden, um den
Verdacht auf eine stenosierende KHK weitgehend einzugrenzen (siehe
Abbildung 3 [der Leitlinie]).

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 35: V1.2 — K2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Anamnese (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Psychische, somatische und soziale Informationen sollen von Beginn an erhoben | NVL 2022 19 ja n.a unklar ™~ ja?
und verknipft werden, um eine friihzeitige Fixierung auf somatische Ursachen
zu vermeiden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben

Tabelle 36: V1.2 — K3 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Basislaboruntersuchungen (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3)

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

The following blood tests are recommended in all patients: ESC 2020 CCS |419

= Full blood count (including haemoglobin); ja unklar | ja®

= Creatinine measurement and estimation of renal function; ja A ja | ja?

= A lipid profile (including LDL-C) ja ja | ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; LDL-C: Low density lipoprotein cholesterol; LL: Leitlinie; LoE

: Level of Evidence
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Tabelle 37: V1.2 — K4 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — nicht invasive Diagnostik (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

It is recommended that selection of the initial non-invasive diagnostic test is ESC 2020 CCS (426 n. a. C nein | ja?

done based on the clinical likelihood of CAD and other patient characteristics

that influence test performance, local expertise, and the availability of tests.

4 Characteristics determining ability to exercise, likelihood of good image

quality, expected radiation exposure, and risks or contraindications.
Die Wahl des nicht-invasiven Verfahrens soll abhangig gemacht werden von NVL 2022 23 ja n.a unklar ™~ ja?
= der Vortestwahrscheinlichkeit flir eine stenosierende KHK (siehe Abbildung 3
bzw. Tabelle 6 [der Leitlinie]);

= der Eignung des Patienten fiir den entsprechenden Test;

= testbezogenen Risiken;

= den vor Ort verfligbaren Geratschaften und der lokalen Expertise.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CAD: Coronary artery disease; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben
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Tabelle 38: V1.2 — K5 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Ruhe EKG (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Unless a noncardiac cause is evident, an ECG should be performed for patients | AHA 2021 e202 |ja B-NR nein | ja?

seen in the office setting with stable chest pain; if an ECG is unavailable the

patient should be referred to the ED so one can be obtained.

Resting electrocardiogram in the initial diagnostic management of patients ESC 2020 CCS |420 n.z C nein | ja®

with suspected coronary artery disease

A resting 12 lead ECG is recommended in all patients with chest pain without an

obvious non-cardiac cause.

A resting 12 lead ECG is recommended in all patients during or immediately ESC 2020 CCS (420 n.z C nein | ja?

after an episode of angina suspected to be indicative of clinical instability of

CAD.

ST-segment alterations recorded during supraventricular tachyarrhythmias ESC 2020 CCS {420 n.z C nein [} ja?

should not be used as evidence of CAD.

A resting ECG is indicated in patients with DM diagnosed with hypertension or | ESC 2020 270 ja C nein | ja?

with suspected CVD. diabetes

Patienten, bei denen aufgrund von Anamnese und Befund die NVL 2022 22 ja n.a unklar ™~ ja?

Verdachtsdiagnose einer KHK besteht, sollen ein Ruhe-EKG mit zwolf

Ableitungen erhalten.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CAD: Coronary artery disease; CVD: Cardiovascular disease; ECG: Electrocardiogram; ED: Emergency department; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of

Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 39: V1.2 — K6 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Langzeit-EKG (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 3)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Ambulatory electrocardiogram monitoring in the initial diagnostic ESC 2020 CCS (420 n. z. C nein | ja?

management of patients with suspected coronary artery disease

Ambulatory ECG monitoring is recommended in patients with chest pain and

suspected arrhythmias.

Ambulatory ECG recording, preferably monitoring with 12 lead ECG, should be | ESC 2020 CCS |420 n.z C nein lla nein

considered in patients with suspected vasospastic angina.

Ambulatory ECG monitoring should not be used as a routine examination in ESC 2020 CCS (420 n.z C nein [} ja?

patients with suspected CCS.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht zuzuordnen

CCS: Chronic coronary syndrome(s); ECG: Electrocardiogram; EKG: Elektrokardiogramm; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-135-



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 40: V1.2 — K7 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Echokardiografie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain
and No Known CAD

Assessment of Left Ventricular Function

In intermediate-high risk patients with stable chest pain who have pathological
Q waves, symptoms or signs suggestive of heart failure, complex ventricular
arrhythmias, or a heart murmur with unclear diagnosis, use of TTE is effective
for diagnosis of resting left ventricular systolic and diastolic ventricular function
and detection of myocardial, valvular, and pericardial abnormalities.

AHA 2021

e235

ja

B-NR

nein

ja°

Recommendations for diagnosis, risk stratification, imaging, and rhythm
monitoring in patients with suspected non-ST-segment elevation acute
coronary syndrome

In patients presenting with cardiac arrest or haemodynamic instability of
presumed cardiovascular origin, echocardiography is recommended and should
be performed by trained physicians immediately following a 12-lead ECG.

ESC 2021 ACS

1307

nein

ja?

Echocardiography is recommended to evaluate regional and global LV function
and to rule in or rule out differential diagnoses.©

¢ Does not apply to patients discharged the same day in whom NSTEMI has been
ruled out.

ESC 2021 ACS

1307

nein

Resting echocardiography and cardiac magnetic resonance in the initial
diagnostic management of patients with suspected coronary artery disease

A resting transthoracic echocardiogram is recommended in all patients for:
(1) Exclusion of alternative causes of angina;
2) Identification of regional wall motion abnormalities suggestive of CAD;

(
(3) Measurement of LVEF for risk stratification; and
(4) Evaluation of diastolic function

ESC 2020 CCS

421

unklar
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Tabelle 40: V1.2 — K7 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Echokardiografie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

Verdachtsdiagnose einer KHK besteht, sollten eine echokardiographische
Untersuchung in Ruhe erhalten.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Resting echocardiography is recommended to quantify LV function in all ESC 2020 CCS (428 n. z. C nein | ja?
patients with suspected CAD.
Echocardiographic assessment of global longitudinal strain provides incremental | ESC 2020 CCS  |428 ja B unklar b nein
information to LVEF and may be considered when LVEF is >35%.
Patienten, bei denen aufgrund von Anamnese und Befund die NVL 2022 22 ja n.a unklar ™ nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Transthoracic echocardiography

CAD: Coronary artery disease; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left
ventricular; LVEF: Left ventricular ejection fraction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; NSTEMI: non-ST-segment elevation myocardial infarction; TTE:
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Tabelle 41: V1.2 — K8 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Computertomografie (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Intermediate-Risk Patients With No Known CAD

For intermediate-risk patients with acute chest pain with evidence of previous
mildly abnormal stress test results (<1 year), CCTA is reasonable for diagnosing
obstructive CAD.

AHA 2021

e217

n. z.

C-LD

unklar

lla

nein

Recommendations for Intermediate-Risk Patients With No Known CAD
Sequential or Add-on Diagnostic Testing

For intermediate-risk patients with acute chest pain and no known CAD, with a
coronary artery stenosis of 40% to 90% in a proximal or middle coronary artery
on CCTA, FFR-CT can be useful for the diagnosis of vessel-specific ischemia and
to guide decision-making regarding the use of coronary revascularization.

AHA 2021

e218

B-NR

nein

lla

nein

For intermediate-risk patients with acute chest pain and coronary artery
stenosis of 40% to 90% in a proximal or middle segment on CCTA, FFR-CT is
reasonable for diagnosis of vessel-specific ischemia and to guide decision-
making regarding the use of coronary revascularization.

AHA 2021

e220

B-NR

nein

lla

nein

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain
and No Known CAD

Anatomic Testing

For intermediate-high risk patients with stable chest pain and no known CAD,
CCTA is effective for diagnosis of CAD, for risk stratification, and for guiding
treatment decisions.

AHA 2021

e235

ja

ja?

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-138 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 41: V1.2 — K8 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Computertomografie (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain
and No Known CAD

Sequential or Add-on Testing: What to Do if Index Test Results are Positive or
Inconclusive

For intermediate-high risk patients with stable chest pain and known coronary
stenosis of 40% to 90% in a proximal or middle coronary segment on CCTA, FFR-
CT can be useful for diagnosis of vessel-specific ischemia and to guide decision-
making regarding the use of coronary revascularization.

AHA 2021

e235

ja

B-NR

nein

lla

nein

Sequential or Add-on Testing: What to Do if Index Test Results are Positive or
Inconclusive

For intermediate-high risk patients with stable chest pain after an inconclusive
or abnormal exercise ECG or stress imaging study, CCTA is reasonable.

AHA 2021

e235

B-NR

nein

lla

nein

For intermediate-high risk patients with stable chest pain and no known CAD
undergoing stress testing, the addition of CAC testing can be useful.

AHA 2021

e235

B-NR

nein

lla

nein

For intermediate-high risk patients with stable chest pain after a negative stress
test but with high clinical suspicion of CAD, CCTA or ICA may be reasonable.

AHA 2021

e235

C-EO

nein

llb

nein

Use of diagnostic imaging tests in the initial diagnostic management of
symptomatic patients with suspected coronary artery disease
Non-invasive functional imaging for myocardial ischaemia® or coronary CTA is

recommended as the initial test to diagnose CAD in symptomatic patients in
whom obstructive CAD cannot be excluded by clinical assessment alone.

c Stress echocardiography, stress cardiac magnetic resonance, single-photon
emission CT, or positron emission tomography.

ESC 2020 CCS

426

ja

unklar

ja?

Coronary CTA should be considered as an alternative to invasive angiography if
another non-invasive test is equivocal or non-diagnostic.

ESC 2020 CCS

426

nein

lla

nein
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Tabelle 41: V1.2 — K8 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Computertomografie (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

irregular heart rate, significant obesity, inability to cooperate with breath-hold
commands, or any other conditions make obtaining good image quality unlikely.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Coronary CTA is not recommended when extensive coronary calcification, ESC 2020 CCS (426 n. z. C nein 1l ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht zuzuordnen

CAC: Coronary artery Calcium; CAD: Coronary artery disease; CCTA: Coronary computed tomographic angiography; CT: Computed tomography; CTA: Computed
tomography angiography; CTCA: Computed tomography coronary angiography; CV: Cardiovascular; ECG: Electrocardiogram; DM: Diabetes mellitus; FFR-CT:
Fractional flow reserve with computed tomography; GoR: Grade of Recommendation; ICA: invasive coronary angiography; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:

Tabelle 42: V1.2 — K9 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — CT-Koronarangiografie bei (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 3)

low-to-intermediate likelihood of CAD and when cardiac troponin and/or ECG
are normal or inconclusive.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In patients with no recurrence of chest pain, normal ECG findings, and normal ESC 2021 ACS |1307 |ja B unklar | ja?

levels of cardiac troponin (preferably high sensitivity), but still with a suspected

ACS, a non-invasive stress test (preferably with imaging) for inducible ischaemia

or CCTA is recommended before deciding on an invasive approach.

CCTA is recommended as an alternative to ICA to exclude ACS when there is a ESC 2021 ACS |1307 |ja A ja | ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: Acute coronary syndrome; CAD: Coronary artery disease; CCTA: Coronary computed tomographic angiography; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade of
Recommendation; ICA: Invasive coronary angiography; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
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Tabelle 43: V1.2 — K10 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — funktionelle Verfahren allgemein (Zuordnung

Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)
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Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Intermediate-Risk Patients With No Known CAD
Stress Testing

For intermediate-risk patients with acute chest pain and no known CAD who are
eligible for cardiac testing, either exercise ECG, stress echocardiography, stress
PET/SPECT MPI, or stress CMR is useful for the diagnosis of myocardial ischemia.

AHA 2021

e218

n. z.

B-NR

nein

ja?

Sequential or Add-on Diagnostic Testing

For intermediate-risk patients with acute chest pain and no known CAD, with an
inconclusive CCTA, stress imaging (with echocardiography, PET/SPECT MPI, or CMR)
can be useful for the diagnosis of myocardial ischemia.

AHA 2021

e218

C-EO

nein

lla

nein

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain and
No Known CAD

Stress Testing

For intermediate-high risk patients with stable chest pain and no known CAD, stress
imaging (stress echocardiography, PET/SPECT MPI or CMR) is effective for diagnosis of
myocardial ischemia and for estimating risk of MACE.

AHA 2021

e235

ja

Sequential or Add-on Testing: What to Do if Index Test Results are Positive or
Inconclusive

For intermediate-high risk patients with stable chest pain after inconclusive CCTA,
stress imaging is reasonable.

AHA 2021

e235

B-NR

nein

lla

nein

Recommendations for diagnosis, risk stratification, imaging, and rhythm monitoring
in patients with suspected non-ST-segment elevation acute coronary syndrome

In patients with no recurrence of chest pain, normal ECG findings, and normal levels
of cardiac troponin (preferably high sensitivity), but still with a suspected ACS, a non-
invasive stress test (preferably with imaging) for inducible ischaemia or CCTA is
recommended before deciding on an invasive approach.

ESC 2021
ACS

1307

ja

unklar

ja?
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Tabelle 43: V1.2 — K10 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — funktionelle Verfahren allgemein (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3) (mehrseitige Tabelle)

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

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

Use of diagnostic imaging tests in the initial diagnostic management of symptomatic | ESC 2020 (426 ja B unklar | ja?
patients with suspected coronary artery disease CCs

Non-invasive functional imaging for myocardial ischaemia® or coronary CTA is

recommended as the initial test to diagnose CAD in symptomatic patients in whom

obstructive CAD cannot be excluded by clinical assessment alone.

¢ Stress echocardiography, stress cardiac magnetic resonance, single-photon emission

CT, or positron emission tomography.

Functional imaging for myocardial ischaemia is recommended if coronary CTA has ESC 2020 |426 ja B unklar | ja?
shown CAD of uncertain functional significance or is not diagnostic. CCs

If coronary CTA is available for event risk stratification, additional stress imaging ESC 2020 (428 ja B unklar lla nein
should be performed before the referral of a patient with few/no symptoms for ICA. | CCS

Recommendations for the use of laboratory, electrocardiogram, and imaging testing | ESC 2020 (270 ja B unklar b nein

for cardiovascular risk assessment in asymptomatic patients with diabetes diabetes

CTCA or functional imaging (radionuclide myocardial perfusion imaging, stress cardiac
magnetic resonance imaging, or exercise or pharmacological stress echocardiography)
may be considered in asymptomatic patients with DM for screening of CAD.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Single-photon emission computed tomography

ACS: Acute coronary syndrome; CAD: Coronary artery disease; CMR: Cardiovascular magnetic resonance; CT: Computed tomography; CTA: Computed tomography
angiography; CTCA: Computed tomography coronary angiography; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation; HI: Heart failure; LL: Leitlinie; LoE: Level
of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; MACE: Major adverse cardiovascular events; MPIl: myocardial perfusion imaging; PET: Positron emission tomography; SPECT:
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Tabelle 44: V1.2 — K11 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe — Belastungs-EKG (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 3)

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

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

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain | AHA 2021 e235 |ja B-R ja lla nein
and No Known CAD

Stress Testing

For intermediate-high risk patients with stable chest pain and no known CAD

with an interpretable ECG and ability to achieve maximal levels of exercise (=5

METs), exercise electrocardiography is reasonable.

Use of exercise electrocardiogram in the initial diagnostic management of ESC 2020 CCS  |426 n.z C nein | ja?
patients with suspected coronary artery disease

Exercise ECG is recommended for the assessment of exercise tolerance,

symptoms, arrhythmias, BP response, and event risk in selected patients.¢

¢ When this information will have an impact on diagnostic strategy or

management.

Exercise ECG may be considered as an alternative test to rule-in and rule-out ESC 2020 CCS  |426 ja B unklar b nein
CAD when non-invasive imaging is not available.

Exercise ECG may be considered in patients on treatment to evaluate control of |ESC 2020 CCS |426 n.z C nein Ilb nein
symptoms and ischaemia.

Exercise ECG is not recommended for diagnostic purposes in patients with 20.1 | ESC 2020 CCS |426 n.z C nein 1l ja?
mV ST-segment depression on resting ECG or who are being treated with

digitalis.

Bei einer Vortestwahrscheinlichkeit > 30% liegt bei einem negativen Belastungs- | NVL 2022 25 ja n.a unklar Stateme | nein
EKG die Nachtestwahrscheinlichkeit im Durchschnitt noch immer liber 15%, so nt

dass weitere Tests erforderlich bleiben.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

BP: Blood pressure; CAD: Coronary artery disease; ECG: Electrocardiogram; EKG: Elektrokardiogramm; GoR:
Evidence; METs: metabolic equivalents; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of
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A3.5.2 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen (V1.4)
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Tabelle 45: V1.4 — K1 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Arzt-Patienten-Gesprach (Zuordnung

Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)
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Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

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

An informed discussion about CVD risk and treatment benefits tailored to the ESC 2021 3257 |ja C nein | ja?

needs of a patient is recommended. prevention

Fiir das Aufklarungsgesprach sollten evidenzbasierte Patientenmaterialien und | NVL 2022 38 ja n.a unklar ™ nein

Entscheidungshilfen genutzt werden.

Selbstmanagement NVL 2022 40 n.z n.a unklar ™~ ja?

Dem Patienten soll eine Beratung bezliglich beeinflussbarer Risikofaktoren, der

Behandlung von Beschwerden sowie der Bedeutung von Alarmsymptomen

angeboten werden.

Der Informationsstand des Patienten bezliglich beeinflussbarer Risikofaktoren, |NVL 2022 40 n.z n.a unklar ™ nein

der Behandlung von Beschwerden sowie der Bedeutung von Alarmsymptomen

sollte regelmaRig Giberprift werden.

Multimorbiditat NVL 2022 40 ja n.a unklar ™~ ja?

Multimorbide oder hochbetagte Patienten sollen gemeinsam mit dem Arzt

besprechen, was sie als behandlungsbediirftig empfinden. Die Behandlung soll

einem individuellen Gesamtkonzept folgen.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CVD: Cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 46: V1.4 — K2 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Risikostratifizierung (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Patients with established ASCVD and/or DM and/or moderate-to-severe renal ESC 2021 3256 |ja A ja | ja
disease and/or genetic/rarer lipid or BP disorders are to be considered at high or | prevention
very high CVD risk.
Multiplication of calculated risk by RR for specific ethnic subgroups should be ESC 2021 3257 |ja B unklar lla nein
considered. prevention
The routine collection of other potential modifiers, such as genetic risk scores, |ESC 2021 3257 |n.z B unklar [} ja?
circulating or urinary biomarkers, or vascular tests or imaging methods (other prevention
than CAC scoring or carotid ultrasound for plaque determination), is not
recommended.
Risk stratification is recommended based on clinical assessment and the result |ESC 2020 CCS | 428 ja B unklar | ja?
of the diagnostic test initially employed to diagnose CAD.
Risk stratification, preferably using stress imaging or coronary CTA (if permitted |[ESC 2020 CCS |428 ja B unklar | ja?

by local expertise and availability), or alternatively exercise stress ECG (if
significant exercise can be performed and the ECG is amenable to the
identification of ischaemic changes), is recommended in patients with suspected
or newly diagnosed CAD.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; RR: Relative risk

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; BP: Blood pressure; CAC: Coronary artery calcium; CAD: Coronary artery disease; CTA: Computed tomography
angiography; CVD: Cardiovascular disease; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; Lp: Lipoprotein; n. a.: nicht
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Tabelle 47: V1.4 — K3 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Therapieziele (Zuordnung Versorgungsaspekt,
siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Der Patient soll dazu angeregt werden, individuelle Therapieziele zu NVL 2022 39 n. a. n. a. unklar ™~ ja?
formulieren. Diese Therapieziele sollen dokumentiert werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben
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Tabelle 48: V1.4 — K4 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for exercise in individuals with long-standing chronic ESC 2021 sports | 25 ja B unklar | ja
coronary syndrome
Regular follow-up and risk stratification of patients with CCS is recommended.
Recommendations for patients with a long-standing diagnosis of chronic ESC 2020 CCS  |446 n.z C nein | ja
coronary syndromes
Recommendations for asymptomatic patients
A periodic visit to a cardiovascular healthcare professional is recommended to
reassess any potential change in the risk status of patients, entailing clinical
evaluation of lifestyle-modification measures, adherence to targets of
cardiovascular risk factors, and the development of comorbidities that may
affect treatments and outcomes.
Lebensqualitat NVL 2022 35 ja n.a unklar ™ nein
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Patienten im korperlichen,
psychischen und sozialen Bereich sollte regelmaRig im Verlauf orientierend
erfragt werden. Bei Einschrankungen spezifischer Bereiche der Lebensqualitat
sollten somatische und psychosoziale Ursachen ermittelt und ggf. mit dem
Patienten Schritte zu weitergehender Diagnostik und Behandlung vereinbart
werden.
Phase llI: Langzeitbehandlung NVL 2022 94 n.z n.a unklar ™~ ja?
Bei allen Patienten mit KHK sollen regelmaRige Kontrollen der Risikofaktoren
und Lebensqualitat sowie eine kontinuierliche und individuelle Beratung unter
Einbeziehung der Angehdrigen in Bezug auf die notwendigen MalRnahmen zur
Sekundarpravention durchgefiihrt werden.
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -148 -
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Tabelle 48: V1.4 — K4 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Versorgungskoordination und Langzeitbetreuung NVL 2022 96 n. z. n.a unklar ™ nein

Patienten mit KHK sollten von ihrem Hausarzt zu regelmaRigen Konsultationen
in die Praxis eingeladen werden (viertel- bis halbjahrlich), die unabhangig von
Kontakten geplant werden, die z. B. wegen akuter Beschwerden oder
Komorbiditaten erforderlich sind.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht zuzuordnen

CCS: Chronic coronary syndrome(s); GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.:
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Tabelle 49: V1.4 — K5 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen Diagnostik —
asymptomatische Patientinnen und Patienten (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for patients with a long-standing diagnosis of chronic ESC 2020 CCS  [446 n. z. C nein [} ja?
coronary syndromes
Recommendations for asymptomatic patients
Coronary CTA is not recommended as a routine follow-up test for patients with
established CAD.
RoutinemaBige Verlaufsbeobachtung von Patienten mit gesicherter NVL 2022 35 n. a. n.a unklar N ja?

stenosierender KHK

Bei asymptomatischen Patienten soll im Rahmen der Verlaufsbeobachtung
keine spezielle kardiale Diagnostik (einschlieBlich Ergometrie,
Echokardiographie) zur Abklarung der stenosierenden KHK erfolgen.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

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

CAD: Coronary artery disease; CTA: Computed tomography angiography; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 50: V1.4 — K6 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen Diagnostik —
symptomatische Patientinnen und Patienten (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 4) (mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Intermediate-Risk Patients With Acute Chest Pain and
Known CAD

For intermediate-risk patients with acute chest pain and known CAD who have

new onset or worsening symptoms, stress imaging (PET/SPECT MPI, CMR, or
stress echocardiography) is reasonable.

AHA 2021

e220

ja

B-NR

nein

lla

nein

Recommendations for Patients With Obstructive CAD Who Present With
Stable Chest Pain

For patients with obstructive CAD who have stable chest pain despite optimal
GDMT, stress PET/SPECT MPI, CMR, or echocardiography is recommended for
diagnosis of myocardial ischemia, estimating risk of MACE, and guiding
therapeutic decision-making.

AHA 2021

e239

B-NR

nein

ja?

For patients with obstructive CAD who have stable chest pain despite optimal
GDMT, when selected for rest/stress nuclear MPI, PET is reasonable in
preference to SPECT, if available, to improve diagnostic accuracy and decrease
the rate of nondiagnostic test results.

AHA 2021

e239

ja

B-R

ja

lla

nein

For patients with obstructive CAD who have stable chest pain despite GDMT,
exercise treadmill testing can be useful to determine if the symptoms are
consistent with angina pectoris, assess the severity of symptoms, evaluate
functional capacity and select management, including cardiac rehabilitation.

AHA 2021

e239

B-NR

nein

lla

nein

For patients with obstructive CAD who have stable chest pain symptoms
undergoing stress PET MPI or stress CMR, the addition of MBFR is useful to
improve diagnosis accuracy and enhance risk stratification.

AHA 2021

e239

ja

B-NR

nein

lla

nein

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 50: V1.4 — K6 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen Diagnostik —
symptomatische Patientinnen und Patienten (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 4) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for patients with a long-standing diagnosis of chronic ESC 2020 CCS  [446 n. z. C nein | ja?
coronary syndromes
Symptomatic patients
Reassessment of CAD status is recommended in patients with deteriorating LV
systolic function that cannot be attributed to a reversible cause (e.g. long-
standing tachycardia or myocarditis).
Risk stratification is recommended in patients with new or worsening symptom |ESC 2020 CCS |446 ja B unklar | ja?
levels, preferably using stress imaging or, alternatively, exercise stress ECG.
Bei Patienten mit bekannter KHK und dem klinischen Verdacht auf eine NVL 2022 24 n. a. n.a unklar ™ nein

Progredienz der Erkrankung, sollten zur weiteren Diagnostik bevorzugt
bildgebende funktionelle nicht-invasive Verfahren angewendet werden. Sofern
eine Voruntersuchung mit einem dieser Verfahren verfugbar ist, sollte aufgrund
der Vergleichbarkeit moglichst dasselbe Verfahren erneut eingesetzt werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Single-photon emission computed tomography;

CAD: Coronary artery disease; CMR: Cardiac magnetic resonance; ECG: Electrocardiogram; GDMT: Guideline-directed medical therapy; GoR: Grade of
Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left ventricular; MACE: Major adverse cardiovascular events; MBFR:
myocardial blood flow reserve; MPI: myocardial perfusion imaging; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PET: Positron emission tomography; SPECT:
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Tabelle 51: V1.4 — K7 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Verlaufskontrollen Diagnostik — nach
Revaskularisation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
In patients with prior CABG surgery presenting with acute chest pain who do not | AHA 2021 e223 |ja C-LD unklar | ja?
have ACS, performing stress imaging is effective to evaluate for myocardial
ischemia or CCTA for graft stenosis or occlusion.
For patients who have stable chest pain with previous coronary AHA 2021 e239 |ja B-NR nein lla nein
revascularization, CCTA is reasonable to evaluate bypass graft or stent patency
(for stents 23 mm).
In patients who have had prior CABG surgery presenting with stable chest pain | AHA 2021 e242 |ja C-LD unklar lla nein

who are suspected to have myocardial ischemia, it is reasonable to perform
stress imaging or CCTA to evaluate for myocardial ischemia or graft stenosis or
occlusion.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: Acute coronary syndrome; CABG: Coronary artery bypass grafting; CCTA: Coronary computed tomographic angiography; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade
of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention
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Tabelle 52: V1.4 — K8 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen — Uberpriifung Therapieadhirenz (Zuordnung

Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Die Adhédrenz gegenliber Medikation und Lebensstilanderung soll im Verlauf
regelmalig liberprift werden.

NVL 2022

37

n. z.

unklar

M

ja

Mogliche Adharenzbarrieren (z. B. Sorgen oder Missverstandnisse, Depression,
kognitive Einschrankungen) sollten Anlass zu weiterer Klarung und Vereinbarung
individueller Therapieanpassung (u. a. Vereinfachung von Dosierungsschemata,
externe Hilfen oder Erinnerungssysteme) mit dem Patienten geben.

NVL 2022

37

unklar

nein

Bei unzureichender Wirksamkeit verordneter Medikamente sollte vor einer
Therapieeskalation die Medikamentenadharenz erfragt und ggf. bestehende
Barrieren ermittelt sowie MaRnahmen zu ihrer Uberwindung vereinbart
werden.

NVL 2022

37

unklar

nein

Bei persistierender Nonadharenz sollten weitergehende MalRnahmen zur
Uberwindung von Adharenzbarrieren und aktiven Adharenzférderung, ggf. mit
fachpsychologischer bzw. psychotherapeutischer Unterstiitzung, empfohlen
werden.

NVL 2022

37

unklar

nein

We suggest offering intensified patient care (e.g., phone calls, emails, patient
education, drug regimen simplification) to improve adherence to lipid-lowering
medications.

VADoD 2020

ja

unklar

weak for

nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 53: V1.4 — K9 Individuelle Therapieplanung und drztliche Kontrolluntersuchungen — Uberpriifung medikamentése Therapie

(Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for Patients With Known CAD Presenting With Stable Chest | AHA 2021 e239 |ja A ja | ja
Pain
For patients with obstructive CAD and stable chest pain, it is recommended to
optimize GDMT.
Recommendations on anti-ischaemic drugs in patients with chronic coronary |ESC 2020 CCS [435 ja C nein | ja?
syndromes
Timely review of the patient’s response to medical therapies (e.g. 2-4 weeks
after drug initiation) is recommended.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CAD: Coronary artery disease; GDMT: Guideline-directed medical therapy; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
A3.5.3 Therapeutische MaBnahmen (V1.5)
Tabelle 54: V1.5 — K1 Therapeutische MaBnahmen — @llZEMEIN........oocciiiieiiei e e et e e e e e e eesetbbbeeeeeeeessesassbenereeesseennns 156
Tabelle 55: V1.5 — K2 Therapeutische MaBnahmen — komplementadre und alternative Therapien ........ccccovcveeeiiiiieiiiniiee e 156
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Tabelle 54: V1.5 — K1 Therapeutische MaRnahmen — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 5)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
A stepwise treatment-intensification approach aiming at intensive risk factor ESC 2021 3256 |ja B unklar | ja?
treatment is recommended for apparently healthy people at high or very high prevention
CVD risk, as well as patients with established ASCVD and/or DM, with
consideration of CVD risk, treatment benefit of risk factors, risk modifiers,
comorbidities, and patient preferences.
Improvement of lifestyle factors in addition to appropriate pharmacological ESC 2020 CCS 431 ja A ja | ja

management is recommended.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Evidence

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CVD: Cardiovascular disease; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of

Tabelle 55: V1.5 — K2 Therapeutische MaBnahmen — komplementare und alternative Therapien (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 5)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Komplementare und alternative Therapien (z. B. Chelattherapie, Phytotherapie, | NVL 2022 73 ja n.a unklar N ja?
Vitaminsupplementierung und Omega-3-Fettsduren) sollen zur Behandlung der
KHK nicht angewendet werden.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 156 -
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A3.5.3.1 Aligemeine MaBnahmen (V1.5.1)
A3.5.3.1.1 Erndhrung (V1.5.1.1)

Tabelle 56: V1.5.1.1 — K1 Erndhrung — Alkohol (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 6)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

For advice on alcohol consumption, see the UK government drinking guidelines.

UK government drinking guidelines

Guidelines set by the UK government on how much alcohol may be consumed
without a serious impact on health. To keep the risk of harm from alcohol low,
the UK Chief Medical Officer advises that men and women should not regularly
drink more than 14 units of alcohol per week. It is also recommended that if the
alcohol consumption is as much as 14 units per week, to spread it evenly over 3
or more days. See 'Unit'.

Unit

In the UK, alcoholic drinks are measured in units. Each unit corresponds to
approximately 8 g or 10 ml of ethanol. The same volume of similar types of
alcohol (for example, 2 pints of lager) can comprise a different number of units
depending on the drink's strength (that is, its percentage concentration of
alcohol).

NICE 2020

34

n. a.

unklar

strong

ja?

Der Alkoholkonsum sollte die Grenzen des risikoarmen Alkoholkonsums —
definierte als bis zu 20 g Reinalkohol pro Tag fir Manner und biszu 10 g
Reinalkohol fir Frauen — nicht (iberschreiten.

NVL 2022

50

unklar

nein

Der Arzt sollte den individuellen Alkoholkonsum mit dem Patienten besprechen.

NVL 2022

50

unklar

nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; UK: United Kingdom
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A3.5.3.1.2 Korperliche Aktivitat (V1.5.1.3)
Tabelle 57: V1.5.1.3 — K1 Korperliche AKtivitat — VOruNterSUCNUNE ......coiiiiiiiiiiiie ettt e e s e e e s s ba e e s s sbae e e s s abaeeessanees 158
Tabelle 58: V1.5.1.3 — K2 KOrperliche AKEIVITAt — Training .....coccuieiiiriiee ettt ettt e e s e e s s ate e e s s sabae e e s snabaeeeesabbaeeessnsaeeessnsseeeesnnsens 159
Tabelle 57: V1.5.1.3 — K1 Korperliche Aktivitat — Voruntersuchung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 7)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for exercise in individuals with long-standing chronic ESC 2021 sports | 25 ja C nein | ja?
coronary syndrome
Risk stratification for exercise-induced adverse events is recommended in
individuals with established (long-standing) chronic coronary syndrome (CCS)
prior to engaging in exercise.
Zur Planung des Trainingsprogramms sollte Patienten mit stabiler KHK eine NVL 2022 43 ja n.a unklar ™ nein
Bestimmung ihrer maximalen Leistungsfahigkeit und Belastbarkeit mittels
Ergometrie angeboten werden.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CCS: Chronic coronary syndrome; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-158 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023
Tabelle 58: V1.5.1.3 — K2 Korperliche Aktivitdt — Training (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 7) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Empfehlungen zur Indikation von korperlicher Aktivitdt und Training DGPR 2020 | 140 ja n.a unklar ™~ ja
Nach einer Phase Il Rehabilitation sollen alle Herz-Kreislaufpatienten zur Teilnahme starker
an einem langfristigen Nachsorgeprogramm motiviert werden (siehe Kap. 8.1 [der Konsens
Leitlinie]). (>95)
Empfehlungen zur Durchfiihrung von kérperlicher Aktivitdat und Training bei KHK DGPR 2020 | 155 ja n.a unklar ™~ ja?
Alle Patienten mit stabiler KHK sollen moglichst friih an ein individuell dosiertes und starker
kontrolliertes aerobes Ausdauertraining nach der Dauermethode herangefiihrt Konsens
werden und dieses auch langfristig fortsetzen. (>95)
Im Langzeitverlauf kann bei stabilen und gut belastbaren Patienten ggf. auch ein DGPR 2020 | 156 n. a. n.a unklar 4 nein
klassisches oder hochintensives Intervalltraining aufgenommen werden. starker
Konsens
(>95)
Nach CABG sollen in den ersten 6-8 Wochen (individuell und symptombestimmt bis |DGPR 2020 | 156 ja n.a unklar ™~ ja?
wenige Monate) prozedurbedingte Einschrankungen (z. B. Wundheilungsstérungen, starker
Schmerzen nach Thorakotomie) in der Durchfiihrung des Trainings bericksichtigt Konsens
werden. (>95)
Bei Wundheilungsstérungen mit systemisch inflammatorischer Aktivierung soll vor | DGPR 2020 | 156 ja n.a unklar ™~ ja?
Aufnahme einer Trainingsintervention zunachst eine Kausaltherapie der starker
Wundheilungsstérung erfolgen. Konsens
(>95)
Nach Bypass-Operation, Myokardinfarkt, ACS mit oder ohne PCl soll méglichst friih | DGPR 2020 | 156 ja n.a unklar ™~ ja?
erganzend zum Ausdauertraining (bei operierten Patienten unter angemessener starker
Schonung des Sternums) ein moderates und individuell dosiertes Krafttraining (30- Konsens
60% 1-RM) zum Einsatz kommen und dieses langfristig weitergefiihrt werden. (>95)
Patienten mit stabiler KHK sollen zu einer Teilnahme an langfristigen DGPR 2020 | 156 n. a. n.a unklar ™~ ja
Nachsorgeprogrammen (wie z. B. ambulante Herzgruppe) mit regelmalligem starker
korperlichem Training oder zu einem individuell gleichwertigen Training motiviert Konsens
werden. (>95)
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -159 -
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Tabelle 58: V1.5.1.3 — K2 Kérperliche Aktivitdt — Training (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 7) (mehrseitige Tabelle)

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

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

Among individuals with asymptomatic CCS, defined as CAD without inducible ESC 2021 |24 ja C nein lla nein
myocardial ischaemia on a functional imaging or conventional exercise stress test, sports

participation in all types of exercise, including competitive sports, should be

considered based on individual assessment.

Recommendations for exercise in individuals with long-standing chronic coronary |[ESC2021 (25 ja C nein lla nein
syndrome sports

Competitive or leisure sports activities (with some exceptions such as older athletes

and sports with extreme CV demands) should be considered in individuals at low risk

of exercise-induced adverse events (Table 11 [der Leitlinie]).

Leisure-time exercise, below the angina and ischaemic thresholds, may be ESC2021 (25 ja C nein b nein
considered in individuals at high risk of exercise-induced adverse events (Table 11 sports

[der Leitlinie]), including those with persisting ischaemia.

Competitive sports are not recommended in individuals at high risk of exercise- ESC2021 |25 ja C nein 1] ja®
induced adverse events or those with residual ischaemia, with the exception of sports

individually recommended skill sports.

Recommendations for return to exercise after acute coronary syndrome ESC 2021 26 ja A ja | ja
Exercise-based cardiac rehabilitation is recommended in all individuals with CAD to  |sports

reduce cardiac mortality and rehospitalization.

During the initial period, motivational and psychological support, and individualized |ESC 2021 |26 n.z B unklar lla nein
recommendations on how to progress the amount and intensity of sports activities, |sports

should be considered in patients with CAD.

All sports activities should be considered, at an individually adapted intensity level in |ESC 2021 |26 n.z C nein lla nein
low-risk individuals with CCS. sports

Recommendations on lifestyle management ESC 2020 |[431 ja A ja | ja
Exercise-based cardiac rehabilitation is recommended as an effective means for ccs

patients with CCS to achieve a healthy lifestyle and manage risk factors.
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Tabelle 58: V1.5.1.3 — K2 Kérperliche Aktivitdt — Training (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 7) (mehrseitige Tabelle)

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

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

Patienten mit einer KHK und mit niedrigem Risiko (siehe Tabelle 13 [der Leitlinie], NVL 2022 |44 n. z. n.a unklar ™~ ja
Risikoklasse B) soll ein aerobes Training fiir insgesamt mindestens 2 Stunden in der

Woche empfohlen werden. Eine gleichmaRige Verteilung des Trainings kann hilfreich

sein.

Bei Patienten mit niedrigem Risiko (siehe Tabelle 13 [der Leitlinie], Risikoklasse B) NVL 2022 |44 n.z n.a unklar ™ nein
sollte die Intensitat des Trainings bei 55-70% der maximalen Leistungsfahigkeit

liegen.

Patienten mit einer KHK und mit mittlerem oder hohem Risiko (siehe Tabelle 13 [der |NVL 2022 |44 n.z n.a unklar ™ nein
Leitlinie], Risikoklasse C) sollte ein individuell gestaltetes Trainingsprogramm

empfohlen werden, das mit < 50% der maximalen Leistungsfahigkeit beginnt und pro

Woche insgesamt circa eine Stunde Krafttraining (10-15 Wiederholungen bis zur

moderaten Ermidung) enthilt.

Bei belastungsabhangigen Symptomen sollte nur bis zu einer Intensitat belastet NVL2022 (44 n.z n.a unklar ™ nein
werden, ab der Symptome auftreten.

Patienten mit KHK, insbesondere nach ACS, nach Koronarintervention oder nach NVL 2022 |94 n.z n.a unklar ™~ ja
Bypass-Operation, soll die Teilnahme an einer ambulanten Herzgruppe oder anderen

Nachsorgeprogrammen zur Férderung eines regelmaRigen korperlichen Trainings

und anderer risikoreduzierender Lebensstilanderungen empfohlen werden.

For primary and secondary prevention of cardiovascular disease, we suggest regular |VADoD 53 ja n.a unklar weak for | nein
aerobic physical activity of any intensity and duration. 2020

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: Acute coronary syndrome; CAD: Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CV: Cardiovascular; GoR: Grade of Recommendation; KHK:
koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: perkutane Koronarintervention
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A3.5.3.1.3 Psychosoziale Aspekte (V1.5.1.4)

Tabelle 59: V1.5.1.4 — K1 Psychosoziale Aspekte — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 8) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Bei nachgewiesener Einschrdankung der Aktivitdten des taglichen Lebens DGPR 2020 208 n. a. n. a. unklar ™ nein
(Lactivities of daily living“, ADL) sollte ein langfristiges ADL-Training starker
durchgefiihrt werden. Konsens
(>95)
Stress symptoms and psychosocial stressors modify CVD risk. Assessment of ESC 2021 3257 |ja B unklar lla nein
these stressors should be considered. prevention
Cognitive behavioural interventions are recommended to help individuals ESC 2020 CCS 431 ja A ja | ja?

achieve a healthy lifestyle.

Die Wahrscheinlichkeit fuir das Vorliegen [...] einer psychosozialen NVL 2022 31 n. z. n. a. unklar ™ nein
Risikokonstellation (niedriger soziookonomischer Status, soziale Isolation,
mangelnde soziale Unterstitzung, beruflicher oder familidrer Stress) sollte
mittels geeigneter Anamnesefragen oder Fragebogen (siehe Tabelle 8 [der
Leitlinie]) eingeschatzt werden.

Patienten mit chronischer KHK und psychosozialen Belastungsfaktoren sollen NVL 2022 52 ja n. a. unklar ™~ ja?
multimodale Verhaltensinterventionen, bestehend aus

= Aufklarung liber einen gesundheitsférderlichen Lebensstil;

= korperlichem Training;

= psychologischen Interventionen zur Reduktion psychosozialer Risikofaktoren
und zur Férderung der Krankheitsverarbeitung

angeboten werden, um ihr psychosoziales Wohlbefinden und die

Sekundarpravention der KHK zu verbessern.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ADL: Aktivitaten des taglichen Lebens; CVD: Cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrnakheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.5.3.2 Umgang mit Ko-/Multimorbiditat (V1.5.2)
A3.5.3.2.1 Arterielle Hypertonie (V1.5.2.1)
Tabelle 60: V1.5.2.1 — K1 arterielle Hypertonie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 9)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for hypertension treatment in chronic coronary syndromes | ESC 2020 CCS 450 ja A ja | ja?
It is recommended that office BP is controlled to target values: systolic BP 120-
130 mmHg in general and systolic BP 130-140 mmHg in older patients (aged >65
years).
In hypertensive patients with a recent MI, beta-blockers and RAS blockers are ESC 2020 CCS {450 ja A ja | ja?
recommended.
In patients with symptomatic angina, beta-blockers and/or CCBs are ESC 2020 CCS  |450 ja A ja | ja?
recommended.
The combination of ACE inhibitors and ARBs is not recommended. ESC 2020 CCS {450 ja A ja [} ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

angiotensin system

ACE: Angiotensin-converting enzyme; ARB: Angiotensin receptor blocker; ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; BP: Blood pressure; CCB: Calcium channel
blocker; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; RAS: Renin-
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A3.5.3.2.2 Diabetes mellitus (V1.5.2.2)
Tabelle 61: V1.5.2.2 — K1 Diabetes MellitUs — SCrEENING .....viiiiiiieiiiiiee ettt et s e e s st e e e s s sabte e e s saabaeeessbbaeeessasaeeessssaeeesnnnens 164
Tabelle 62: V1.5.2.2 — K2 Diabetes mMellitus — @lIGEMIEBIN .....coi it st e s sttt e e s s aba e e e e sbbaee e ssabaeeessnsbaeeesnanens 165
Tabelle 63: V1.5.2.2 — K3 Diabetes mellitus — AntidiabetiKa.........oooouiiei i e e e e e e raae e e e e aba e e e e eanees 166
Tabelle 61: V1.5.2.2 — K1 Diabetes mellitus — Screening (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 10)

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

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

When screening for DM in individuals with or without ASCVD, assessment of ESC 2021 3288 |ja A ja lla nein
HbA1c (which can be done non-fasting) or fasting blood glucose should be prevention

considered.

It is recommended that screening for type 2 diabetes mellitus in patients with ESC 2020 CCS |419 ja B unklar | ja?
suspected and established CCS is implemented with HbA1lc and fasting plasma

glucose measurements, and that an oral glucose tolerance test is added if

HbA1c and fasting plasma glucose results are inconclusive.

It is recommended that screening for potential T2DM in patients with CVD is ESC 2020 266 ja A ja | ja?
initiated with HbAlc and FPG, and that an OGTT is added if HbAlc and FPG are |diabetes

inconclusive.

It is recommended that an OGTT is used for the diagnosis of IGT. ESC 2020 266 ja A ja | ja?

diabetes
It is recommended that the diagnosis of DM is based on HbAlc and/or FPG, or ESC 2020 266 ja B unklar | ja?
on an OGTT if still in doubt. diabetes

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

tolerance test; T2DM: Type 2 diabetes mellitus

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CVD: Cardiovascular disease; DM: Diabetes mellitus; FPG: Fasting plasma
glucose; GoR: Grade of Recommendation; HbAlc: Haemoglobin Alc; IGT: Impaired glucose tolerance; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; OGTT: Oral glucose
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Tabelle 62: V1.5.2.2 — K2 Diabetes mellitus — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 10)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Individuals with blood pressure 2180/110 mm Hg and cardiovascular disease ADA 2023 S160 |n.z. E nein n.a unklar
could be diagnosed with hypertension at a single visit.
All people with hypertension and diabetes should monitor their blood pressure | ADA 2023 S160 n.z A ja n.a unklar
at home.
Risk factor (BP, LDL-C, and HbA1c) control to targets is recommended in patients | ESC 2020 CCS | 451 ja A ja | ja?
with CAD and diabetes mellitus.
In asymptomatic patients with diabetes mellitus, a periodic resting ECG is ESC 2020 CCS |451 n.z C nein | ja?
recommended for cardiovascular detection of conduction abnormalities, AF,
and silent MI.
In asymptomatic adults (age >40 years) with diabetes, functional imaging or ESC 2020 CCS |451 n.z B unklar Ilb nein
coronary CTA may be considered for advanced cardiovascular risk assessment.
A multifactorial approach to DM management with treatment targets, as listed |ESC 2020 280 ja B unklar lla nein
in Table 9 [der Leitlinie], should be considered in patients with DM and CVD. diabetes

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

AF: Atrial fibrillation; ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; BP: Blood pressure; CAD: Coronary artery disease; CTA: Computed tomography angiography;
DM: Diabetes mellitus; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade of Recommendation; HbAlc: Haemoglobin Alc; LDL-C: Low density lipoprotein cholesterol; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 63: V1.5.2.2 — K3 Diabetes mellitus — Antidiabetika (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 10) (mehrseitige Tabelle)

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

In persons with type 2 DM with ASCVD, metformin should be considered, unless | ESC 2021 3289 |ja B unklar lla nein
contraindications are present. prevention
In persons with type 2 DM and ASCVD, the use of a GLP-1RA or SGLT2 inhibitor |ESC 2021 3289 |ja A ja | ja?
with proven outcome benefits is recommended to reduce CV and/or cardiorenal | prevention
outcomes.
In patients with type 2 DM and CKD, the use of an SGLT2 inhibitor is ESC 2021 3289 |ja A ja | ja?
recommended to improve ASCVD and/or cardiorenal outcomes. prevention
The sodium-glucose co-transporter 2 inhibitors empaglifiozin, canagliflozin, or ESC 2020 CCS  |451 ja A ja | ja?
dapagliflozin are recommended in patients with diabetes and CVD.¢
¢ Treatment algorithm is available in the 2019 European Society of

Cardiology/European Association for the Study of Diabetes Guidelines on

diabetes mellitus, pre-diabetes, and cardiovascular diseases.
A glucagon-like peptide-1 receptor agonist (liraglutide or semaglutide) is ESC 2020 CCS |451 ja A ja | ja®
recommended in patients with diabetes and CVD.¢
¢ Treatment algorithm is available in the 2019 European Society of

Cardiology/European Association for the Study of Diabetes Guidelines on

diabetes mellitus, pre-diabetes, and cardiovascular diseases.
Empagliflozin, canagliflozin, or dapagliflozin are recommended in patients with | ESC 2020 286 ja A ja | ja?
T2DM and CVD, or at very high/high CV risk,® to reduce CV events. diabetes
¢ See Table 7 [der Leitlinie].
Empagliflozin is recommended in patients with T2DM and CVD to reduce the ESC 2020 286 ja B unklar | ja®
risk of death. diabetes
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Tabelle 63: V1.5.2.2 — K3 Diabetes mellitus — Antidiabetika (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 10) (mehrseitige Tabelle)

¢ See Table 7 [der Leitlinie].

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Liraglutide, semaglutide, or dulaglutide are recommended in patients with ESC 2020 286 ja A ja | ja?
T2DM and CVD, or at very high/high CV risk, to reduce CV events. diabetes
¢ See Table 7 [der Leitlinie].
Liraglutide is recommended in patients with T2DM and CVD, or at very ESC 2020 286 ja B unklar | ja?
high/high CV risk,¢ to reduce the risk of death. diabetes

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CKD: Chronic kidney disease; CV: Cardiovascular; CVD: Cardiovascular disease; GLP1-RA: Glucagon-like peptide-1
receptor agonist; GoR: Grade of Recommendation; T2DM: Type 2 diabetes mellitus; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; SGLT2: Sodium-glucose co-transporter 2
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A3.5.3.2.3 Psychische Komorbidititen (V1.5.2.3)
Tabelle 64: V1.5.2.3 — K1 Psychische KOmorbiditaten — SCrEENINEG..........uuiiiiiiei ittt e e e e e e re e e e e e e e e s eaarbeeeeeeeeeseanrrsaeeeaaeseannns 168
Tabelle 65: V1.5.2.3 — K2 Psychische Komorbiditaten — allgemEIN........coo i s ssaae e e s s sabae e e e e 169
Tabelle 64: V1.5.2.3 — K1 Psychische Komorbiditaten — Screening (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 11)

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

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

The AAFP recommends that clinicians screen for depression, using a AAFP 2019 786D |n.z. low nein weak nein
standardized depression screening tool, in patients who have recently

experienced an ACS event.

In patients who have undergone coronary revascularization, it may be ACC 2022 e88 ja C-LD unklar 2b nein
reasonable to screen for depression and refer or treat when it is indicated to

improve quality of life and recovery.

Die Wahrscheinlichkeit einer depressiven Stérung soll mittels Screening-Fragen |NVL 2022 31 n.z n.a unklar ™~ ja?

im Anamnesegesprach oder standardisierter Fragebdgen (siehe Tabelle 8 [der

Leitlinie]) eingeschatzt werden.

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen einer sonstigen prognostisch NVL 2022 31 n.z n.a unklar ™ nein
relevanten psychischen Storung (Angststorung, posttraumatische

Belastungsstorung, Schizophrenie, bipolare Stérung) [...] sollte mittels

geeigneter Anamnesefragen oder Fragebdgen (siehe Tabelle 8 [der Leitlinie])

eingeschatzt werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

AAFP: American Academy of Family Physicians; ACS: Acute coronary syndrome; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
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Tabelle 65: V1.5.2.3 — K2 Psychische Komorbiditaten — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 11)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
Individuals should undergo further assessment to confirm the diagnosis of AAFP 2019 786D |n.z. n. a. unklar good nein
depression. practice

point

The AAFP strongly recommends that clinicians prescribe antidepressant AAFP 2019 786D |ja moderat |nein strong |ja®
medication, preferably SSRIs or SNRIs, and/or cognitive behavior therapy (CBT) e

to improve symptoms of depression in patients who have a history of ACS and
have been diagnosed with depression.

In patients who have undergone coronary revascularization who have ACC 2022 e88 ja B-R ja 1 ja
symptoms of depression, anxiety, or stress, treatment with cognitive behavioral
therapy, psychological counseling, and/or pharmacological interventions is
beneficial to improve quality of life and cardiac outcomes.

Patients with CHD and moderate-to-severe major depression should be ESC 2021 3273 |ja B unklar lla nein
considered for antidepressive treatment with an SSRI. prevention
Psychological interventions are recommended to improve symptoms of ESC 2020 CCS 431 ja B unklar | ja

depression in patients with CCS.

Bei positivem Screening auf eine psychische Storung soll eine klinische NVL 2022 31 n. z. n. a. unklar ™~ ja?
Diagnosestellung mit expliziter Exploration aller Haupt- und Nebensymptome
angestrebt werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

AAFP: American Academy of Family Physicians; ACS: Acute coronary syndrome; CBT: cognitive behavior therapy; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CHD: Coronary
heart disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SNRIs: Serotonin-
norepinephrine reuptake inhibitors; SSRIs: Selective serotonin reuptake inhibitors
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A3.5.3.2.4 Herzinsuffizienz (V1.5.2.X)

Tabelle 66: V1.5.2. X — K1 Herzinsuffizienz — @llGEMIBIN ... ..uiiiiiieieeeee ettt e st e e s st te e e e s bt ae e e e s bbaeeessabaeeessnasaeeesnanees 170
Tabelle 67: V1.5.2. X — K2 Herzinsuffizienz — medikamentO0se Therapie ........oeiiiiiiii ittt e s s saae e e e 171
Tabelle 68: V1.5.2.X — K3 Herzinsuffizienz — interventionelle MaBnahmen ...........ooo e e e e 172

Tabelle 66: V1.5.2.X — K1 Herzinsuffizienz — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 12)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n. z.) unklar) unklar)
General recommendations for the management of patients with chronic ESC 2020 CCS  |444 ja A ja | ja?

coronary syndromes and symptomatic heart failure due to ischaemic
cardiomyopathy and left ventricular systolic dysfunction

For devices, comorbidities, and revascularization

Comprehensive risk profiling and multidisciplinary management, including
treatment of major comorbidities such as hypertension, hyperlipidaemia,
diabetes, anaemia, and obesity, as well as smoking cessation and lifestyle
modification, are recommended.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -170 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023
Tabelle 67: V1.5.2.X — K2 Herzinsuffizienz — medikamentdse Therapie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 12)

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

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

Diuretic therapy is recommended in symptomatic patients with signs of pulmonary |ESC 2020 443 ja B unklar | ja?

or systemic congestion to relieve HF symptomes. CCS

Beta-blockers are recommended as essential components of treatment due to their |ESC 2020 443 ja A ja | ja?
efficacy in both relieving angina, and reducing morbidity and mortality in HF. CCS

ACE inhibitor therapy is recommended in patients with symptomatic HF or ESC 2020 443 ja A ja | ja?
asymptomatic LV dysfunction following M, to improve symptoms and reduce CCS

morbidity and mortality.

An ARB is recommended as an alternative in patients who do not tolerate ACE ESC 2020 443 ja B unklar | ja®
inhibition, or an angiotensin receptor-neprilysin inhibitor in patients with persistent | CCS

symptoms despite optimal medical therapy.

An MRA is recommended in patients who remain symptomatic despite adequate ESC 2020 443 ja A ja | ja?
treatment with an ACE inhibitor and beta-blocker, to reduce morbidity and CCs

mortality.

A short-acting oral or transcutaneous nitrate should be considered (effective ESC 2020 443 ja A ja lla nein
antianginal treatment, safe in HF). CCs

Ivabradine should be considered in patients with sinus rhythm, an LVEF <35% and a |ESC 2020 443 ja B unklar Ila nein
resting heart rate >70 b.p.m. who remain symptomatic despite adequate treatment |CCS

with a beta-blocker, ACE inhibitor, and MRA, to reduce morbidity and mortality.

Amlodipine may be considered for relief of angina in patients with HF who do not ESC 2020 443 ja B unklar b nein
tolerate beta-blockers, and is considered safe in HF. CCS

Bei Auftreten einer Herzinsuffizienz sollte bei Patienten mit KHK eine Statin- NVL 2022 62 ja n.a unklar ™ ja

Behandlung fortgefiihrt werden, vor allem in zeitlicher Ndhe zu akuten koronaren
Ereignissen.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

n. a.: nicht angegeben

ACE: Angiotensin-converting enzyme; ARB: Angiotensin receptor blocker; GoR: Grade of Recommendation; HF: Heart failure; KHK: koronare Herzkrankheit; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left ventricular; LVEF: Left ventricular ejection fraction; MI: Myocardial infarction; MRA: Mineralocorticoid receptor antagonist;
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Tabelle 68: V1.5.2.X — K3 Herzinsuffizienz — interventionelle MaRnahmen (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 12)

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

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

In patients with HF and bradycardia with high-degree atrioventricular block who |ESC 2020 CCS | 444 ja A ja | ja?
require pacing, a CRT with a pacemaker rather than right ventricular pacing is

recommended.

An implantable cardioverter-defibrillator is recommended in patients with ESC 2020 CCS |444 ja A ja | ja®
documented ventricular dysrhythmia causing haemodynamic instability

(secondary prevention), as well as in patients with symptomatic HF and an LVEF

<35%, to reduce the risk of sudden death and all-cause mortality.

CRT is recommended for symptomatic patients with HF in sinus rhythm with a ESC 2020 CCS |444 ja A ja | ja?
QRS duration 2150 ms and LBBB QRS morphology, and with LVEF <35%, despite

optimal medical therapy to improve symptoms, and reduce morbidity and

mortality.

CRT is recommended for symptomatic patients with HF in sinus rhythm with a ESC 2020 CCS |444 ja B unklar | ja?
QRS duration 130-149 ms and LBBB QRS morphology, and with LVEF <35%,

despite optimal medical therapy to improve symptoms, and reduce morbidity

and mortality.

Myocardial revascularization is recommended when angina persists despite ESC2020 CCS |444 ja A ja | ja®

treatment with antianginal drugs.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

LVEF: Left ventricular ejection fraction;

CRT: Cardiac resynchronization therapy; GoR: Grade of Recommendation; HF: Heart failure; LBBB: Left bundle branch block; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
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A3.5.3.2.5 Weitere Komorbiditaten (V1.5.2.Y)
Tabelle 69: V1.5.2.Y — K1 Weitere Komorbiditdaten — Herzklappenerkrankung.........occuuueiiiiiiii ittt 173
Tabelle 70: V1.5.2.Y — K2 Weitere Komorbiditdaten — ventrikulare Arrhythmien........cueeiiiiiiii e e 174
Tabelle 71: V1.5.2.Y — K3 Weitere Komorbiditaten — chronische Nierenerkrankung.........coooiieeiiiiiiiiiie e 175
Tabelle 72: V1.5.2.Y — K4 Weitere Komorbiditdaten — Schilddrisenerkrankung .........ccuueeiiiiiiiiiiiie e 176
Tabelle 73: V1.5.2.Y — K5 Weitere Komorbiditaten — Krebserkrankung ........coooiiiiiiiiiiee et 176
Tabelle 74: V1.5.2.Y — K6 Weitere Komorbiditdten — SChlafStOrungen / OSA .......eee oottt ettt e e e e eabaee e e eanes 177
Tabelle 69: V1.5.2.Y — K1 Weitere Komorbiditdten — Herzklappenerkrankung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)

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

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

ICA is recommended before valve surgery and for any of the following: history of CvD, |ESC 2020 |450 n. z. C nein | ja?
suspected myocardial ischaemia, LV systolic dysfunction, in men >40 years of age and |CCS

postmenopausal women, or one or more cardiovascular risk factors.

ICA is recommended in the evaluation of moderate-to-severe functional mitral ESC 2020 | 450 n.z C nein | ja?
regurgitation. CCS

Coronary CTA should be considered as an alternative to coronary angiography before |ESC 2020 450 n.z C nein lla nein

valve intervention in patients with severe valvular heart disease and low probability of | CCS

CAD.

PCl should be considered in patients undergoing transcatheter aortic valve ESC 2020 (450 n.z C nein lla nein
implantation and coronary artery diameter stenosis >70% in proximal segments. CCs

In severe valvular heart disease, stress testing should not be routinely used to detect |ESC 2020 | 450 n.z C nein [} ja?

CAD because of the low diagnostic yield and potential risks. CCS

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CAD: Coronary artery disease; CTA: Computed tomography angiography; CVD: Cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; ICA: Invasive coronary
angiography; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left ventricular; n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention;
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Tabelle 70: V1.5.2.Y — K2 Weitere Komorbiditaten — ventrikuldre Arrhythmien (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
In patients with ventricular fibrillation, polymorphic ventricular tachycardia (VT), | ACC 2022 e58 ja B-NR nein 1 ja?
or cardiac arrest, revascularization of significant CAD is recommended to
improve survival.
In patients with CAD and suspected scar-mediated sustained monomorphic VT, |ACC 2022 e58 ja C-LD unklar 3no ja?
revascularization is not recommended for the sole purpose of preventing benefit
recurrent VT.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CAD: Coronary artery disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; VT: ventricular tachycardia
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Tabelle 71: V1.5.2.Y — K3 Weitere Komorbiditdten — chronische Nierenerkrankung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)

patients with severe CKD and preserved urine production to prevent further
deterioration.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In patients with CKD undergoing contrast media injection for coronary ACC 2022 e56 ja C-LD unklar 1 ja?

angiography, measures should be taken to minimize the risk of contrast-induced

acute kidney injury (AKI).

In asymptomatic patients with stable CAD and CKD, routine angiography and ACC 2022 e56 ja B-R ja 3no ja?

revascularization are not recommended if there is no compelling indication. benefit

In patients who experience acute unremitting chest pain while undergoing AHA 2021 e224 |ja B-NR nein | ja?

dialysis, transfer by EMS to an acute care setting is recommended.

In patients already on statins, ezetimibe, or a statin/ezetimibe combination at ESC 2021 3281 n.z C nein IE] nein

the time of dialysis initiation, continuation of these drugs should be considered, |prevention

particularly in patients with ASCVD.

In patients with type 2 DM and CKD, the use of an SGLT2 inhibitor is ESC 2021 3289 |ja A ja | ja?

recommended to improve ASCVD and/or cardiorenal outcomes. prevention

It is recommended that risk factors are controlled to target values. ESC 2020 CCS 452 ja ja | ja?

It is recommended that special attention is paid to potential dose adjustments |ESC 2020 CCS |452 n.z nein | ja

of renally excreted drugs used in CCS.

It is recommended that the use of iodinated contrast agents is minimized in ESC 2020 CCS 452 ja B unklar | ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

AKI: acute kidney injury; ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CAD: Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CKD: Chronic kidney
disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; SGLT2: Sodium-glucose co-transporter 2
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Tabelle 72: V1.5.2.Y — K4 Weitere Komorbiditaten — Schilddrisenerkrankung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
The following blood tests are recommended in all patients: Assessment of ESC 2020 CCS  |419 n. z. C nein | ja?
thyroid function is recommended in case of clinical suspicion of thyroid
disorders.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
Tabelle 73: V1.5.2.Y — K5 Weitere Komorbiditaten — Krebserkrankung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Treatment decisions should be based on life expectancy, additional ESC 2020 CCS |451 n. z. C nein | ja?
comorbidities such as thrombocytopenia, increased thrombosis propensity, and
potential interactions between drugs used in CCS management and
antineoplastic agents.
If revascularization is indicated in highly symptomatic patients with active ESC 2020 CCS  |451 n.z C nein | ja?
cancer and increased frailty, the least invasive procedure is recommended.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CCS: Chronic coronary syndrome(s); GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 74: V1.5.2.Y — K6 Weitere Komorbiditaten — Schlafstorungen / OSA (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
In patients with ASCVD, obesity, and hypertension, regular screening for non- ESC 2021 3261 |n.z. C nein | ja?
restorative sleep is indicated (e.g. by the question: ‘how often have you been prevention
bothered by trouble falling or staying asleep, or sleeping too much?’).
If there are significant sleep problems, which are not responding within 4 weeks | ESC 2021 3261 |n.z. C nein | ja?
to sleep hygiene, referral to a specialist is recommended. prevention

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

A3.5.3.3 Medikamentdse Therapie (V1.5.3)

Tabelle 75: V1.5.3 — K1 Medikamentdse Therapie — allSEMEIN ....cccu ittt e e e s e e e s s ba e e s ssbaeeeesnabaeeessanens 178
Tabelle 76: V1.5.3 — K2 Medikamentdse Therapie — HOrmMONTRErapiE. ....o.uiiii ittt e e s s aae e e e 178
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Tabelle 75: V1.5.3 — K1 Medikamentdse Therapie — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 14)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for Intermediate-Risk Patients With Acute Chest Pain and |AHA 2021 e220 |ja A ja | ja?
Known CAD
For intermediate-risk patients with acute chest pain who have known CAD and
present with new onset or worsening symptoms, GDMT should be optimized
before additional cardiac testing is performed.
Recommendations on anti-ischaemic drugs in patients with chronic coronary |ESC 2020 CCS |435 n.z C nein | ja
syndromes
General considerations
Medical treatment of symptomatic patients requires one or more drug(s) for
angina/ischaemia relief in association with drug(s) for event prevention.
Recommendations for elderly patients with chronic coronary syndromes ESC 2020 CCS 452 n.z C nein | ja?

It is recommended that particular attention is paid to side effects of drugs,
intolerance, and overdosing in elderly patients.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

zuzuordnen

CAD: Coronary artery disease; GDMT: Guideline-directed medical therapy; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht

Tabelle 76: V1.5.3 — K2 Medikamentdse Therapie — Hormontherapie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 14)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
Hormone replacement therapy is not recommended for risk reduction in post- |ESC 2020 CCS |453 ja C nein 1l ja?
menopausal women.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
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A3.5.3.3.1 Prognoseverbessernde Therapie (V1.5.3.1)

A3.5.3.3.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer (V1.5.3.1.1)

Tabelle 77: V1.5.3.1.1 — K1 Thrombozytenaggregationshemmer — Protonenpumpeninhibitor .........cccoecviiviiiiiiiiiicii e 180
Tabelle 78: V1.5.3.1.1 — K2 Thrombozytenaggregationshemmer — stabile KHK..........ccueiiiriiiiiiiiiieiee e 181
Tabelle 79: V1.5.3.1.1 — K3 Thrombozytenaggregationshemmer — Nach ACS / STENE / DCBi.......ccuviieieiieeeeeeireee ettt e e 185
Tabelle 80: V1.5.3.1.1 — K4 Thrombozytenaggregationshemmer — nach Bypass-OPeration ............ceeeeeecivirereeeeeeiiiiininreeeeeeeesnesinnreeeeeeeesennnns 189
Tabelle 81: V1.5.3.1.1 — K5 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation .........cccuueiiiriiiiiiiiiiiec e 190
Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCl .....cc.cccoueeveiiiieiienieecee e, 191
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Tabelle 77: V1.5.3.1.1 — K1 Thrombozytenaggregationshemmer — Protonenpumpeninhibitor (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 15)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Concomitant use of a proton pump inhibitor is recommended in patients ESC 2021 3290 |ja A ja | ja?
receiving antiplatelet therapy who are at high risk of gastrointestinal bleeding. | prevention
Concomitant use of a proton pump inhibitor is recommended in patients ESC 2020 CCS  |439 ja A ja | ja?
receiving aspirin monotherapy, DAPT, or OAC monotherapy who are at high risk
of gastrointestinal bleeding.
Concomitant use of a proton pump inhibitor is recommended in patients ESC 2020 287 ja A ja | ja®
receiving DAPT or oral anticoagulant monotherapy who are at high risk of diabetes
gastrointestinal bleeding.
Bei gastrointestinaler Blutung sollte die Behandlung mit Acetylsalicylsdure (ASS) | NVL 2022 55 ja n.a unklar ™ nein
unter zusatzlicher Gabe eines Protonenpumpenhemmers fortgesetzt werden.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
ASS: Acetylsalicylsdure; DAPT: Dual antiplatelet therapy; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; OAC: Oral
anticoagulant
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Tabelle 78: V1.5.3.1.1 — K2 Thrombozytenaggregationshemmer — stabile KHK (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 15)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Use aspirin therapy (75—-162 mg/day) as a secondary prevention strategy in ADA 2023 S170 |n.z A nein n.a unklar
those with diabetes and a history of atherosclerotic cardiovascular disease.
For individuals with atherosclerotic cardiovascular disease and documented ADA 2023 $170 n.z B nein n.a unklar
aspirin allergy, clopidogrel (75 mg/day) should be used.
Combination therapy with aspirin plus low-dose rivaroxaban should be ADA 2023 S170 |n.z A ja n.a unklar
considered for individuals with stable coronary and/or peripheral artery disease
and low bleeding risk to prevent major adverse limb and cardiovascular events.
Clopidogrel 75 mg daily is recommended as an alternative to aspirin in ESC 2021 3290 |ja B unklar | ja?
secondary prevention in case of aspirin intolerance. prevention
Clopidogrel 75 mg daily may be considered in preference to aspirin in patients ESC 2021 3290 |ja A ja b nein
with established ASCVD. prevention
Aspirin 75-100 mg daily may be considered in patients without a history of ESC 2021 3294 |ja C nein Ilb nein
myocardial infarction or revascularization, but with definitive evidence of CAD prevention
on imaging.
Adding a second antithrombotic drug (a P2Y12 inhibitor or low-dose rivaroxaban) | ESC 2021 3294 |ja A ja lla nein
to aspirin for long-term secondary prevention should be considered in patients |prevention
with a high risk of ischaemic events and without high bleeding risk.
Adding a second antithrombotic drug to aspirin for long-term secondary ESC 2021 3295 |ja A ja Ilb nein
prevention may be considered in patients with a moderate risk of ischaemic prevention
events and without a high bleeding risk.
Antithrombotic therapy in patients with CCS and in sinus rhythm ESC 2020 CCS {438 ja A ja | ja
Aspirin 75-100 mg daily is recommended in patients with a previous Ml or
revascularization.
Clopidogrel 75 mg daily is recommended as an alternative to aspirin in patients |ESC 2020 CCS |438 ja B unklar | ja?
with aspirin intolerance.
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Tabelle 78: V1.5.3.1.1 — K2 Thrombozytenaggregationshemmer — stabile KHK (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 15)

(mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Clopidogrel 75 mg daily may be considered in preference to aspirin in
symptomatic or asymptomatic patients, with either PAD or a history of
ischaemic stroke or transient ischaemic attack.

ESC 2020 CCS

438

ja

unklar

IIb

nein

Aspirin 75-100 mg daily may be considered in patients without a history of Ml or
revascularization, but with definitive evidence of CAD on imaging.

ESC 2020 CCS

438

nein

llb

nein

Adding a second antithrombotic drug to aspirin for long-term secondary
prevention should be considered in patients with a high risk of ischaemic
events® and without high bleeding risk? (see Table 9 [der Leitlinie] for options).

¢ Diffuse multivessel CAD with at least one of the following: diabetes mellitus
requiring medication, recurrent Ml, PAD, or CKD with eGFR 15-59
mL/min/1.73 m2.

4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of
other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia
due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology
associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or
coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or
with eGFR <15 mL/min/1.73 mZ.

ESC 2020 CCS

438

ja

lla

nein
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Tabelle 78: V1.5.3.1.1 — K2 Thrombozytenaggregationshemmer — stabile KHK (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 15)

(mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Adding a second antithrombotic drug to aspirin for long-term secondary
prevention may be considered in patients with at least a moderately increased
risk of ischaemic events® and without high bleeding risk® (see Table 9 [der
Leitlinie] for options).

4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of
other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia
due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology
associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or
coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or
with eGFR <15 mL/min/1.73 m?2.

¢ At least one of the following: multivessel/diffuse CAD, diabetes mellitus

requiring medication, recurrent Ml, PAD, HF, or CKD with eGFR 15-59
mL/min/1.73 mZ.

ESC 2020 CCS

438

ja

ja

IIb

nein

Antithrombotic therapy in patients with CCS and AF

Aspirin 75-100 mg daily (or clopidogrel 75 mg daily) may be considered in
addition to long-term OAC therapy in patients with AF, history of MI, and at high
risk of recurrent ischaemic events® who do not have a high bleeding risk.®

¢ Diffuse multivessel CAD with at least one of the following: diabetes mellitus
requiring medication, recurrent Ml, PAD, or CKD with eGFR 15-59
mL/min/1.73 mZ.

4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of
other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia
due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology
associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or
coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or
with eGFR <15 mL/min/1.73 m?2.

ESC 2020 CCS

439

unklar

Ib

nein

Aspirin at a dose of 75-160 mg/day is recommended as secondary prevention in
patients with DM.

ESC 2020
diabetes

287

ja
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Tabelle 78: V1.5.3.1.1 — K2 Thrombozytenaggregationshemmer — stabile KHK (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 15)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Clopidogrel is recommended as an alternative antiplatelet therapy in case of ESC 2020 287 ja B unklar | ja®
aspirin intolerance. diabetes
The addition of a second antithrombotic drug on top of aspirin for long-term ESC 2020 287 ja A ja lla nein
secondary prevention should be considered in patients without high bleeding diabetes
risk.d
4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of

other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia

due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology

associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or

coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or

with eGFR <15 mL/min/1.73 mZ.
Allen Patienten mit stabiler KHK sollen 100 mg Acetylsalicylsdure (ASS) pro Tag | NVL 2022 54 ja n.a unklar ™~ ja
empfohlen werden.
Bei Kontraindikationen gegen Acetylsalicylsdure (ASS) oder Unvertraglichkeit NVL 2022 55 ja n.a unklar ™ nein

sollte ASS durch 75 mg Clopidogrel ersetzt werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; ASS: Acetylsalicylsdure; CAD: Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CKD: Chronic kidney
disease; DM: Diabetes mellitus; eGFR: Estimated glomerular filtration rate; GoR: Grade of Recommendation; HI: Heart failure; KHK: koronare Herzkrankheit; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PAD: Peripheral artery disease
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Tabelle 79: V1.5.3.1.1 — K3 Thrombozytenaggregationshemmer — nach ACS / Stent / DCB (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

In selected patients undergoing PCl, shorter-duration DAPT (1-3 months) is
reasonable, with subsequent transition to P2Y12 inhibitor monotherapy to
reduce the risk of bleeding events.

ACC 2022

e81

ja

ja

2a

nein

Dual antiplatelet therapy (with low-dose aspirin and a P2Y12 inhibitor) is
reasonable for a year after an acute coronary syndrome and may have benefits
beyond this period.

ADA 2023

S170

ja

unklar

Long-term treatment with dual antiplatelet therapy should be considered for
individuals with prior coronary intervention, high ischemic risk, and low bleeding
risk to prevent major adverse cardiovascular events.

ADA 2023

S170

ja

unklar

Bei stabiler KHK sollte nach beschichtetem Stent (DES) eine doppelte
Plattchenhemmung mit ASS plus Clopidogrel fir die Dauer von 6 Monaten
durchgefiihrt werden.

Speziell bei mit Zotarolimus oder Everolimus beschichteten Stents kann die
Dauer der Clopidogrel-Gabe auf 3 Monate verkirzt werden.

Nach Dilatation einer In-Stent-Thrombose kann eine Verlangerung der
doppelten Plattchenhemmung auf 24 Monate erwogen werden.

DEGAM 2019

29

ja

ja

nein

Prasugrel sollte bei akutem Koronarsyndrom nicht regelhaft eingesetzt werden.
Dann hinzufiigen: Nur wenn nach akutem Koronar-Syndrom Ticagrelor nicht
vertragen wird, sollte stattdessen 12 Monate lang Prasugrel zusatzlich zu ASS
angeboten werden.

DEGAM 2019

37

ja

nein

Nach jeder Form eines akuten koronaren Syndroms (instabile Angina pectoris,
NSTEMI oder STEMI) und unabhangig von der initialen Therapie (konservativ,
PClI oder ACVB) sollte, sofern vertragen, 1 Jahr lang 2x90 mg Ticagrelor
zusatzlich zu ASS angeboten werden.

DEGAM 2019

39

ja

ja

ja
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Tabelle 79: V1.5.3.1.1 — K3 Thrombozytenaggregationshemmer — nach ACS / Stent / DCB (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
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Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

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

Wenn Ticagrelor nicht vertragen wird, sollten 12 Monate lang 10 mg, bei Giber DEGAM 2019 (41 ja Ib® ja A ja

75 Jahre alten und/oder unter 60 kg wiegenden Patienten 5 mg Prasugrel

angeboten werden.

[...]

Aspirin 75-100 mg daily is recommended for patients with a previous myocardial | ESC 2021 3294 (n.z. A ja | ja
infarction or revascularization. prevention

In ACS, DAPT with a P2Y12 inhibitor in addition to aspirin is recommended for ESC 2021 3294 |ja A ja | ja

12 months, unless there are contraindications such as excessive risk of bleeding. | prevention

In patients with CCS, clopidogrel 75 mg daily is recommended, in addition to ESC 2021 3294 |ja A ja | ja?
aspirin, for 6 months following coronary stenting, irrespective of stent type, prevention

unless a shorter duration (1-3 months) is indicated due to risk or occurrence of

life-threatening bleeding.

Antithrombotic therapy in patients with CCS and in sinus rhythm ESC 2020 CCS  |438 ja A ja | ja
Aspirin 75-100 mg daily is recommended in patients with a previous Ml or

revascularization.

Antithrombotic therapy post-PCl in patients with CCS and in sinus rhythm ESC 2020 CCS  |438 ja A ja | ja
Aspirin 75-100 mg daily is recommended following stenting.

Clopidogrel 75 mg daily following appropriate loading (e.g. 600 mg or >5 days of | ESC 2020 CCS  |438 ja A ja | ja?
maintenance therapy) is recommended, in addition to aspirin, for 6 months

following coronary stenting, irrespective of stent type, unless a shorter duration

(1-3 months) is indicated due to risk or the occurrence of life-threatening

bleeding.

Clopidogrel 75 mg daily following appropriate loading (e.g. 600 mg or >5 days of | ESC 2020 CCS  |438 ja A ja lla nein
maintenance therapy) should be considered for 3 months in patients with a

higher risk of life-threatening bleeding.
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Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Clopidogrel 75 mg daily following appropriate loading (e.g. 600 mg or >5 days of
maintenance therapy) may be considered for 1 month in patients with very high
risk of life-threatening bleeding.

ESC 2020 CCS

438

ja

nein

Ilb

nein

Prasugrel or ticagrelor may be considered, at least as initial therapy, in specific
high-risk situations of elective stenting (e.g. suboptimal stent deployment or
other procedural characteristics associated with high risk of stent thrombosis,
complex left main stem, or multivessel stenting) or if DAPT cannot be used
because of aspirin intolerance.

ESC 2020 CCS

438

nein

Ilb

nein

Antithrombotic therapy in post-PCl patients with AF or another indication for
an OAC

It is recommended that peri-procedural aspirin and clopidogrel are administered
to patients undergoing coronary stent implantation.

ESC 2020 CCS

439

nein

ja

Treatment with a P2Y12 receptor blocker ticagrelor or prasugrel is recommended
in patients with DM and ACS for 1 year with aspirin, and in those who undergo
PCl or CABG.

ESC 2020
diabetes

287

ja

Prolongation of DAPT beyond 12 months® should be considered, for up to 3
years, in patients with DM who have tolerated DAPT without major bleeding
complications.

¢ Full-dose clopidogrel or reduced-dose ticagrelor (60 mg b.i.d.).

ESC 2020
diabetes

287

ja

lla

nein

For secondary prevention, offer people who have had Ml treatment with the
following drugs:

¢ dual antiplatelet therapy (aspirin plus a second antiplatelet) unless they have a
separate indication for anticoagulation (see the section on antiplatelet therapy
for people with an ongoing separate indication for anticoagulation [der
Leitlinie])

[...]

NICE 2020

21

unklar

strong
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Tabelle 79: V1.5.3.1.1 — K3 Thrombozytenaggregationshemmer — nach ACS / Stent / DCB (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Continue dual antiplatelet therapy for up to 12 months after an Ml unless NICE 2020 23 n. z. n. a. unklar strong |ja

contraindicated (see recommendations 1.1.11, 1.1.24, 1.1.25, 1.2.17, 1.2.20 and
1.2.21 [der Leitlinie] for more information about dual antiplatelet therapy).

Patienten mit stabiler KHK soll nach elektiver Stent-Implantation eine duale NVL 2022 56 ja n. a. unklar ™~ ja
Thrombozytenaggregationshemmung mit Clopidogrel und Acetylsalicylsdure
(ASS) empfohlen werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
b. Die Angabe des LoE (ISAR REACT 5) wurde auf Basis einer Autorenanfrage zu Ib gedndert (siehe A3.1.2.2).

ACS: Acute coronary syndrome; ACVB: Aorto-coronary vessels bypass = Bypass-Operation am Herzen; ASS: Acetylsalicylsdure; CABG: Coronary artery bypass
grafting; CCS: Chronic coronary syndrome(s); DAPT: Dual antiplatelet therapy; DCB: Drug-coated balloon; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation;
KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; MI: Myocardial infarction; NSTEMI: Non ST-
elevation myocardial infarction — keine ST-Strecken-Hebung; PCl: Percutaneous coronary intervention (Katheter-Ballon-Dilatation einer Koronararterie); SCAD:
Stable coronary artery disease; STEMI: ST-elevation myocardial infarction — ST-Strecken-Hebungs-Infarkt; TIA: Transient ischaemic attack
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Tabelle 80: V1.5.3.1.1 — K4 Thrombozytenaggregationshemmer — nach Bypass-Operation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

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

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

In patients undergoing CABG, aspirin (100—325 mg daily) should be initiated ACC 2022 e83 ja A ja 1 ja?
within 6 hours postoperatively and then continued indefinitely to reduce the

occurrence of SVG closure and adverse cardiovascular events.

In selected patients undergoing CABG, DAPT with aspirin and ticagrelor or ACC 2022 e83 ja B-R ja 2b nein
clopidogrel for 1 year may be reasonable to improve vein graft patency

compared with aspirin alone.

[...] DEGAM 2019 |41 ja Ib® ja A ja?

Nach Bypass-Operation sollte bei Unvertraglichkeit von Ticagrelor nur mit ASS

behandelt werden.

Patienten mit stabiler KHK soll nach elektiver aortokoronarer Bypass-Operation | NVL 2022 59 ja n.a unklar ™~ ja?

eine alleinige Thrombozytenaggregationshemmung mit Acetylsalicylsdaure (ASS)

100 mg empfohlen werden.

Nach elektiver aortokoronarer Bypass-Operation und Notwendigkeit zur oralen |NVL 2022 59 ja n.a unklar ™ nein

Antikoagulation sollte postoperativ eine alleinige orale Antikoagulation
empfohlen werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

b. Die Angabe des LoE wurde auf Basis einer Autorenanfrage korrigiert (siehe A3.1.2.2).

ACS: Acute coronary syndrome; AF: Atrial fibrillation; ASS: Acetylsalicylsaure; CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; CKD: Chronic
kidney disease; DAPT: Dual antiplatelet therapy; eGFR: Estimated glomerular filtration rate; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; NSTE-ACS: Non-ST-segment elevation acute coronary
syndrome; NSTEMI: non-ST-segment elevation myocardial infarction; OAC: Oral anticoagulant; PAD: Peripheral artery disease; SVG: Saphenous vein graft
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Tabelle 81: V1.5.3.1.1 — K5 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 15)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle |[Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Antithrombotic therapy in patients with CCS and AF ESC 438 ja A ja | ja?
When oral anticoagulation is initiated in a patient with AF who is eligible for a NOAC,fa |2020
NOAC is recommended in preference to a VKA. ccs
fSee summary of product characteristics for reduced doses or contraindications for
each NOAC in patients with CKD, body weight <60 kg, age >75-80 years, and/or drug
interactions.
Long-term OAC therapy (NOAC or VKA with time in therapeutic range >70%) is ESC 438 ja A ja | ja?
recommended in patients with AF and a CHA2DS2-VASc score® 22 in males and 23 in 2020
females. CCsS
& Congestive HF, hypertension, age =75 years (2 points), diabetes, prior stroke/transient
ischaemic attack/embolus (2 points), vascular disease (CAD on imaging or
angiography,3'? prior MI, PAD, or aortic plaque), age 65-74 years, and female sex.
Long-term OAC therapy (NOAC or VKA with time in therapeutic range >70%) should be |ESC 439 ja B unklar lla nein
considered in patients with AF and a CHA2DS2-VASc score® of 1 in males and 2 in 2020
females. CCS
8 Congestive HF, hypertension, age 275 years (2 points), diabetes, prior stroke/transient
ischaemic attack/embolus (2 points), vascular disease (CAD on imaging or
angiography,3*2 prior MI, PAD, or aortic plaque), age 65-74 years, and female sex.
Bei Patienten mit stabiler KHK ohne PCI und einer Indikation zur oralen Antikoagulation | NVL 56 ja n.a unklar NN ja
soll keine zusatzliche Thrombozytenaggregationshemmung erfolgen. 2022

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

AF: Atrial fibrillation; CAD: Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s); CKD: Chronic kidney disease; GoR: Grade of Recommendation; HF: Heart
failure; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; NOAC: Non-vitamin K antagonist oral
anticoagulant; PAD: Peripheral artery disease; PCl: perkutane Koronarintervention (percutaneous coronary intervention); VKA: Vitamin K antagonist
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Antiplatelet Therapy in Patients With Atrial Fibrillation
on Anticoagulation After PCI

In patients with atrial fibrillation who are undergoing PCl and are taking oral
anticoagulant therapy, it is recommended to discontinue aspirin treatment after
1 to 4 weeks while maintaining P2Y12 inhibitors in addition to a non—vitamin K
oral anticoagulant (rivaroxaban, dabigatran, apixaban, or edoxaban) or warfarin
to reduce the risk of bleeding.

ACC 2022

e85

ja

B-R

ja

ja?

In patients with atrial fibrillation who are undergoing PCl, are taking oral
anticoagulant therapy, and are treated with DAPT or a P2Y12 inhibitor
monotherapy, it is reasonable to choose a non—vitamin K oral anticoagulant
over warfarin to reduce the risk of bleeding.

ACC 2022

e85

B-R

Ja

2a

nein

Bei Patienten mit Erfordernis zur oralen Antikoagulation, die bei stabiler KHK
eine PCl bekommen, werden folgende Empfehlungen zur Dauer der Triple-
Therapie gegeben:

= bei BMS 4 Wochen Triple-Therapie, danach sollte nur mit Cumarinen
antikoaguliert werden.

= bei mit Everolimus oder Zotarolimus beschichteten Stents kann die Dauer
einer Triple-Therapie auf 1-3 Monate begrenzt werden. Dann
OAK+Clopidogrel bis Monat 12, danach nur noch OAK mit Cumarinen.

= bei Paclitaxel-Stent 6 Monate Triple-Therapie. Dann OAK+Clopidogrel bis
Monat 12, danach nur noch OAK mit Cumarinen.

= bei erhohtem Blutungsrisiko kann bei antikoagulierten Patienten mit stabiler
KHK die Clopidogrel-Gabe auf 6, bei sehr hohem Blutungsrisiko auf 1-3
Monate verkirzt werden.

DEGAM 2019

44

lla

nein

nein
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Bei Patienten mit Erfordernis zur oralen Antikoagulation (meist Vorhofflimmern

oder Thrombose), die bei akutem Koronarsyndrom jedweder Art eine PCI

bekommen, werden folgende Empfehlungen zur Dauer einer Triple-Therapie

gegeben:

= bei BMS 4 Wochen Triple-Therapie, danach sollte nur mit Cumarinen
antikoaguliert werden.

= bei DES jeder Art 6 Monate Triple-Therapie. Dann OAK+Clopidogrel bis Monat
12, danach nur noch OAK mit Cumarinen.

= bei deutlich erhohtem Blutungsrisiko kann die Gabe von ASS auf 4 Wochen
und die von Clopidogrel auf 6 Monate beschrankt werden.

DEGAM 2019

45

ja

lla

nein

nein

Wenn sich antikoagulierte Patienten einer koronaren Intervention unterziehen
miissen, sollte eine Triple-Therapie mit Phenprocoumon bzw. Warfarin und
nicht mit Neuen Oralen Antikoagulanzien durchgefiihrt werden.

DEGAM 2019

46

Ib

nein

nein

Antithrombotic therapy in post-PCl patients with AF or another indication for
an OAC

In patients who are eligible for a NOAC, it is recommended that a NOAC
(apixaban 5 mg b.i.d., dabigatran 150 mg b.i.d., edoxaban 60 mg o.d., or
rivaroxaban 20 mg o0.d.)"is used in preference to a VKA in combination with
antiplatelet therapy.

fSee summary of product characteristics for reduced doses or contraindications
for each NOAC in patients with CKD, body weight <60 kg, age >75-80 years,
and/or drug interactions.

ESC 2020 CCS

439

ja
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

When rivaroxaban is used and concerns about high bleeding risk? prevail over

concerns about stent thrombosish or ischaemic stroke® rivaroxaban 15 mg o.d.
should be considered in preference to rivaroxaban 20 mg o.d. for the duration
of concomitant single or dual antiplatelet therapy.

4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of
other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia
due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology
associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or
coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or
with eGFR <15 mL/min/1.73 mZ.

8 Congestive HF, hypertension, age 275 years (2 points), diabetes, prior
stroke/transient ischaemic attack/embolus (2 points), vascular disease (CAD
on imaging or angiography, prior Ml, PAD, or aortic plaque), age 65-74 years,
and female sex.

P Risk of stent thrombosis encompasses (i) the risk of thrombosis occurring and
(i) the risk of death should stent thrombosis occur, both of which relate to
anatomical, procedural, and clinical characteristics. Risk factors for CCS
patients include stenting of left main stem, proximal LAD, or last remaining
patent artery; suboptimal stent deployment; stent length >60 mm; diabetes
mellitus; CKD; bifurcation with two stents implanted; treatment of chronic
total occlusion; and previous stent thrombosis on adequate antithrombotic
therapy.

ESC 2020 CCS

439

ja

unklar

F]

nein

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-193 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

When dabigatran is used and concerns about high bleeding risk® prevail over
concerns about stent thrombosis" or ischaemic stroke® dabigatran 110 mg b.i.d.
should be considered in preference to dabigatran 150 mg b.i.d. for the duration
of concomitant single or dual antiplatelet therapy.

4 Prior history of intracerebral haemorrhage or ischaemic stroke, history of
other intracranial pathology, recent gastrointestinal bleeding or anaemia
due to possible gastrointestinal blood loss, other gastrointestinal pathology
associated with increased bleeding risk, liver failure, bleeding diathesis or
coagulopathy, extreme old age or frailty, or renal failure requiring dialysis or
with eGFR <15 mL/min/1.73 mZ.

8 Congestive HF, hypertension, age 275 years (2 points), diabetes, prior
stroke/transient ischaemic attack/embolus (2 points), vascular disease (CAD
on imaging or angiography, prior Ml, PAD, or aortic plaque), age 65-74 years,
and female sex.

P Risk of stent thrombosis encompasses (i) the risk of thrombosis occurring and
(i) the risk of death should stent thrombosis occur, both of which relate to
anatomical, procedural, and clinical characteristics. Risk factors for CCS
patients include stenting of left main stem, proximal LAD, or last remaining
patent artery; suboptimal stent deployment; stent length >60 mm; diabetes
mellitus; CKD; bifurcation with two stents implanted; treatment of chronic
total occlusion; and previous stent thrombosis on adequate antithrombotic
therapy.

ESC 2020 CCS

439

ja

unklar

F]

nein
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

After uncomplicated PCI, early cessation (<1 week) of aspirin and continuation
of dual therapy with an OAC and clopidogrel should be considered if the risk of
stent thrombosis" is low, or if concerns about bleeding risk prevail over concerns
about the risk of stent thrombosis," irrespective of the type of stent used.

P Risk of stent thrombosis encompasses (i) the risk of thrombosis occurring and
(i) the risk of death should stent thrombosis occur, both of which relate to
anatomical, procedural, and clinical characteristics. Risk factors for CCS
patients include stenting of left main stem, proximal LAD, or last remaining
patent artery; suboptimal stent deployment; stent length >60 mm; diabetes
mellitus; CKD; bifurcation with two stents implanted; treatment of chronic
total occlusion; and previous stent thrombosis on adequate antithrombotic
therapy.

ESC 2020 CCS

439

ja

unklar

F]

nein

Triple therapy with aspirin, clopidogrel, and an OAC for 21 month should be
considered when the risk of stent thrombosis" outweighs the bleeding risk, with
the total duration (€6 months) decided according to assessment of these risks
and clearly specified at hospital discharge.

P Risk of stent thrombosis encompasses (i) the risk of thrombosis occurring and
(i) the risk of death should stent thrombosis occur, both of which relate to
anatomical, procedural, and clinical characteristics. Risk factors for CCS
patients include stenting of left main stem, proximal LAD, or last remaining
patent artery; suboptimal stent deployment; stent length >60 mm; diabetes
mellitus; CKD; bifurcation with two stents implanted; treatment of chronic
total occlusion; and previous stent thrombosis on adequate antithrombotic
therapy.

ESC 2020 CCS

439

nein

lla

nein
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ia,
nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

In patients with an indication for a VKA in combination with aspirin and/or
clopidogrel, the dose intensity of the VKA should be carefully regulated with a
target international normalized ratio in the range of 2.0-2.5 and with time in
therapeutic range >70%.

ESC 2020 CCS

439

ja

unklar

F]

nein

Dual therapy with an OAC and either ticagrelor or prasugrel may be considered
as an alternative to triple therapy with an OAC, aspirin, and clopidogrel in
patients with a moderate or high risk of stent thrombosis," irrespective of the
type of stent used.

P Risk of stent thrombosis encompasses (i) the risk of thrombosis occurring and
(i) the risk of death should stent thrombosis occur, both of which relate to
anatomical, procedural, and clinical characteristics. Risk factors for CCS
patients include stenting of left main stem, proximal LAD, or last remaining
patent artery; suboptimal stent deployment; stent length >60 mm; diabetes
mellitus; CKD; bifurcation with two stents implanted; treatment of chronic
total occlusion; and previous stent thrombosis on adequate antithrombotic
therapy.

ESC 2020 CCS

439

nein

b

nein

The use of ticagrelor or prasugrel is not recommended as part of triple
antithrombotic therapy with aspirin and an OAC.

ESC 2020 CCS

439

nein

ja?

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-196 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher |Original Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, (ja, nein,
n. z.) nein, unklar)
unklar)
For people who have a separate indication for anticoagulation, take into NICE 2020 24 n.z n.a unklar |strong ja?
account all of the following when thinking about the duration and type (dual or
single) of antiplatelet therapy in the 12 months after an acute coronary
syndrome:
= bleeding risk
= thromboembolic risk
= cardiovascular risk
= person's wishes.
Be aware that the optimal duration of aspirin therapy has not been established,
and that long-term continuation of aspirin, clopidogrel and oral anticoagulation
(triple therapy) significantly increases bleeding risk.
For people already on anticoagulation who have had PCl, continue NICE 2020 24 n.z n.a unklar |strong ja?
anticoagulation and clopidogrel for up to 12 months. If the person is taking a
direct oral anticoagulant, adjust the dose according to bleeding risk,
thromboembolic risk and cardiovascular risk.
For people with a new indication for anticoagulation who have had PClI, offer NICE 2020 24 n.z n.a unklar |strong ja?
clopidogrel (to replace prasugrel or ticagrelor) for up to 12 months and an oral
anticoagulant licensed for the indication, which best matches the person's:
= bleeding risk
= thromboembolic risk
= cardiovascular risk
= wishes.
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Tabelle 82: V1.5.3.1.1 — K6 Thrombozytenaggregationshemmer — orale Antikoagulation nach ACS / PCI (Zuordnung Versorgungsaspekt,
siehe Tabelle 15) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher |Original Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ia, (ja, nein,
n. z.) nein, unklar)
unklar)
For people already on anticoagulation, or those with a new indication, who have | NICE 2020 25 n. z. n. a. unklar |strong ja?

not had PCl (medical management, CABG), continue anticoagulation and, unless
there is a high risk of bleeding, consider continuing aspirin (or clopidogrel for
people with contraindication for aspirin) for up to 12 months.

Do not routinely offer prasugrel or ticagrelor in combination with an NICE 2020 25 n. z. n. a. unklar |strong ja?
anticoagulant that is needed for an ongoing separate indication for
anticoagulation.

Patienten mit stabiler KHK und Indikation zur oralen Antikoagulation sollte nach | NVL 2022 56 n. z. n. a. unklar | nein
elektiver Stent-Implantation eine duale Therapie aus oraler Antikoagulation und
einem Thrombozytenaggregationshemmer empfohlen werden.

Eine Triple-Therapie kann bei einzelnen Patienten mit hohem ischamischen NVL 2022 56 n. z. n. a. unklar | <> nein
Risko flir moglichst kurze Zeit erwogen werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: Acute coronary syndrome; AF: Atrial fibrillation; CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; CCS: Chronic coronary syndrome(s);
CKD: Chronic kidney disease; DAPT: Dual antiplatelet therapy; eGFR: Estimated glomerular filtration rate; GoR: Grade of Recommendation; HF: Heart failure; KHK:
koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; NOAC: Non-vitamin K antagonist oral anticoagulant;
OAC: Oral anticoagulant; PAD: Peripheral artery disease; PCl: perkutane Koronarintervention (percutaneous coronary intervention); VKA: Vitamin K antagonist

A3.5.3.3.1.2 Lipidsenker (V1.5.3.1.2)

Tabelle 83: V1.5.3.1.2 — K1 LipidS@NKEE — SEATINE ..uvvvieiieiiiiiciiiieeiee e e eeicitreee e e e e eeseetbeeeeeeeessesesbbaaeeeeeeeeesasastbaseeesesseesassssenssesesssassssrenereeessennns 199
Tabelle 84:V1.5.3.1.2 — K2 Lipidsenker — ZielWertStrat@ie ........uuiiiiiiiieiciiee ettt e s s e e s st e e e e s bbe e e e ssbaeeessnsbaeeessanens 201
Tabelle 85: V1.5.3.1.2 — K3 Lipidsenker — bei NebenwirkUngen UNter StatiNeN......ccvveeeeiiei ittt e et e e e e e sentreeeeeeeeseeans 204
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Tabelle 86: V1.5.3.1.2 — K4 Lipidsenker — dltere Patientinnen und Patienten.........cooiiiiiiiiiii e e 206
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Tabelle 83: V1.5.3.1.2 — K1 Lipidsenker — Statine (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 16)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Secondary Prevention ADA 2023 S166 |n.z. A ja n. a. unklar

For people of all ages with diabetes and atherosclerotic cardiovascular disease,
high-intensity statin therapy should be added to lifestyle therapy.

Statin therapy is not recommended in premenopausal female patients who are | ESC 2021 3279 |n.z C nein [ ja?
considering pregnancy or are not using adequate contraception. prevention
Statins are recommended in all patients with CCS.¢ ESC 2020 CCS |441 ja A ja | ja

¢ The treatment goals are shown in the European Society of
Cardiology/European Atherosclerosis Society Guidelines for the management of
dyslipidaemias.
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Tabelle 83: V1.5.3.1.2 — K1 Lipidsenker — Statine (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Statins are recommended as the first-choice lipid-lowering treatment in patients | ESC 2020 277 ja A ja | ja
with DM and high LDL-C levels: administration of statins is defined based on the |diabetes
CV risk profile of the patient® and the recommended LDL-C (or non-HDL-C)
target levels.
¢ See Table 7 [der Leitlinie]
Statin therapy is recommended in patients with DM and CAD to reduce the risk | ESC 2020 287 ja A ja | ja
of CV events. diabetes
For secondary prevention, offer people who have had Ml treatment with the NICE 2020 21 n.z n.a unklar strong |ja
following drugs:
=[]
= statin.
Allen Patienten mit KHK soll unabh&ngig vom Ausgangswert der Blutfettwerte NVL 2022 60 ja n.a unklar ™~ ja
zur Reduktion der Morbiditdt und der Sterblichkeit dauerhaft ein Statin als
Mittel der ersten Wahl empfohlen werden.
For secondary prevention, we recommend using at least a moderate-dose VADoD 2020 32 ja n.a unklar strong |ja
statin. for
For secondary prevention in higher risk patients who are willing to intensify VADoD 2020 33 ja n.a unklar weak for | nein

treatment, we suggest offering high-dose statins for reducing non-fatal
cardiovascular events after discussion of the risk of high-dose statins and an
exploration of the patient’s values and preferences.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht zuzuordnen

CCS: Chronic coronary syndrome(s); GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.:
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Tabelle 84: V1.5.3.1.2 — K2 Lipidsenker — Zielwertstrategie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

For people with diabetes and atherosclerotic cardiovascular disease, treatment
with high-intensity statin therapy is recommended to target an LDL cholesterol
reduction of =2 50% from baseline and an LDL cholesterol goal of < 55 mg/dL. [...]

ADA 2023

5166

n. z.

nein

n. a.

unklar

Adherence to changes in lifestyle and effects of LDL-C—lowering medication
should be assessed by measurement of fasting lipids and appropriate safety
indicators 4 to 12 weeks after statin initiation or dose adjustment and every 3 to
12 months thereafter based on need to assess adherence or safety.

AHA 2019

el106

ja

Recommendation on low-density lipoprotein cholesterol goals

A stepwise treatment-intensification approach is recommended for apparently
healthy people at high or very high CVD risk, as well as patients with established
ASCVD and/or DM with consideration of CVD risk, treatment benefit, risk
modifiers, comorbidities, and patient preferences.

ESC 2021
prevention

3276

n. z.

nein

Recommendations for pharmacological low-density lipoprotein cholesterol
lowering for those <70 years of age

In patients with established ASCVD, lipid-lowering treatment with an ultimate®
LDL-C goal of <1.4 mmol/L (55 mg/dL) and a 250% reduction in LDL-C vs.
baseline is recommended.

¢ A stepwise approach to LDL-C targets is recommended.

ESC 2021
prevention

3278

ja

ja

ja?
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Tabelle 84: V1.5.3.1.2 — K2 Lipidsenker — Zielwertstrategie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In patients with type 2 DM at very high risk (e.g. with established ASCVD and/or |ESC 2021 3280 |ja A ja | ja

severe TOD®), intensive lipid-lowering therapy, ultimatelyd aiming at 250% LDL-C | prevention

reduction and an LDL-C of <1.4 mmol/L (55 mg/dL) is recommended.

¢ Severe TOD in this specific context includes eGFR <45 mL/min/1.73 m2; eGFR

46-79 mL/min/1.73 m2 plus microalbuminuria; proteinuria; presence of

microvascular disease in at least three different sites (e.g. albuminuria plus

retinopathy plus neuropathy).

4 A stepwise approach to LDL-C targets is recommended"

In patients with established ASCVD, oral lipid-lowering treatment with an ESC 2021 3295 |[n.z A ja | ja

ultimate LDL-C goal of <1.4 mmol/L (55 mg/dL) and a >50% reduction in LDL-C prevention

vs. baseline is recommended.

In patients with T2DM at very high CV risk,® an LDL-C target of <1.4 mmol/L (<55 |ESC 2020 277 ja B unklar | ja

mg/dL) and LDL-C reduction of at least 50% is recommended.* diabetes

¢ See Table 7 [der Leitlinie]

4 See the 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias for

non-HDL-C and apolipoprotein B targets.

In patients with T2DM, a secondary goal of a non-HDL-C target of <2.2 mmol/L |ESC 2020 277 ja B unklar | ja

(<85 mg/dL) in very high CV-risk patients, and <2.6 mmol/L (<100 mg/dL) in high |diabetes

CV-risk patients, is recommended.*

4 See the 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias for

non-HDL-C and apolipoprotein B targets.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -202 -



Version 2.0
28.06.2023

Abschlussbericht V22-04
DMP Koronare Herzkrankheit

Tabelle 84: V1.5.3.1.2 — K2 Lipidsenker — Zielwertstrategie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Bei Patienten mit einer chronischen KHK soll der LDL-Cholesterinspiegel auf den | NVL 2022 65 ja n. a. unklar ™~ ja?
Zielwert < 70 mg/dl (< 1,8 mmol/l) gesenkt werden oder — wenn der LDL-
Cholesterin-Ausgangswert zwischen 70 und 135 mg/dI (1,8 und 3,5 mmol/l) liegt
— eine mindestens 50%ige Reduktion erzielt werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CVD: Cardiovascular disease; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation; LDL-C: Low density
lipoprotein cholesterol; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 85: V1.5.3.1.2 — K3 Lipidsenker — bei Nebenwirkungen unter Statinen (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
For individuals who do not tolerate the intended intensity, the maximum ADA 2023 S166 n. z. E nein n. a. unklar
tolerated statin dose should be used.
In patients with clinical ASCVD in whom high-intensity statin therapy is AHA 2019 el1091 |ja A ja | ja?
contraindicated or who experience statin-associated side effects, moderate-
intensity statin therapy should be initiated or continued with the aim of
achieving a 30% to 49% reduction in LDL-C levels.
In patients with clinical ASCVD who are on maximally tolerated statin therapy AHA 2019 el1091 |ja B-R ja lla nein
and are judged to be at very high risk and have an LDL-C level of 70 mg/dL or
higher (1.8 mmol/L), it is reasonable to add ezetimibe therapy.
In patients with clinical ASCVD who are receiving maximally tolerated statin AHA 2019 el092 |ja B-R ja Ilb nein
therapy and whose LDL-C level remains 70 mg/dL or higher (1.8 mmol/L), it
may be reasonable to add ezetimibe.
If the goals are not achieved with the maximum tolerated dose of a statin, ESC 2021 3278 |ja B unklar | ja
combination with ezetimibe is recommended. prevention
If a statin-based regimen is not tolerated at any dosage (even after rechallenge), | ESC 2021 3279 |ja B unklar lla nein
ezetimibe should be considered. prevention
If a patient’s goal is not achieved with the maximum tolerated dose of statin, ESC 2020 CCS 441 ja B unklar | ja
combination with ezetimibe is recommended.
¢ The treatment goals are shown in the European Society of
Cardiology/European Atherosclerosis Society Guidelines for the management of
dyslipidaemias.
If the target LDL-C is not reached, combination therapy with ezetimibe is ESC 2020 277 ja B unklar | ja
recommended. diabetes
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Tabelle 85: V1.5.3.1.2 — K3 Lipidsenker — bei Nebenwirkungen unter Statinen (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Dosis oder NVL 2022 61 ja n.a unklar ™~ ja
Umsetzung auf ein anderes Statinprdparat die Weiterfiihrung der Behandlung
versucht werden.
Ezetimib kann Patienten mit KHK angeboten werden, wenn keine Hochdosis- NVL 2022 66 ja n.a unklar & nein
Statintherapie toleriert wird (Strategie der festen Dosis) bzw. wenn der LDL-
Cholesterinspiegel unter der maximal vertraglichen Statindosis bei > 70 mg/d|
bzw. 1,8 mmol/l liegt (Zielwertstrategie).
For secondary prevention in higher risk patients who are willing to intensify VADoD 2020 36 ja n.a unklar weak for | nein
treatment, we suggest adding ezetimibe to either moderateor high-dose statins
for reducing non-fatal cardiovascular events following a discussion of the risks,
additional benefits, and an exploration of the patient’s values and preferences.
For patients who cannot tolerate a statin, we suggest a washout period followed | VADoD 2020 49 ja n.a unklar weak for | nein

by a re-challenge with the same or a different statin or lower dose, and if that
fails, a trial of intermittent (nondaily) dosing.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LDL-C: Low density lipoprotein cholesterol; LL:

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-205 -



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023
Tabelle 86: V1.5.3.1.2 — K4 Lipidsenker — dltere Patientinnen und Patienten (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In patients older than 75 years of age with clinical ASCVD, it is reasonable to AHA 2019 el092 |ja B-R ja lla nein
initiate moderateor high-intensity statin therapy after evaluation of the
potential for ASCVD risk reduction, adverse effects, and drug—drug interactions,
as well as patient frailty and patient preferences.
In patients older than 75 years of age who are tolerating high-intensity statin AHA 2019 el092 |ja C-LD unklar lla nein
therapy, it is reasonable to continue high-intensity statin therapy after
evaluation of the potential for ASCVD risk reduction, adverse effects, and drug-
drug interactions, as well as patient frailty and patient preferences.
In adults 75 years of age or older with an LDL-C level of 70 to 189 mg/dL (1.7 to |AHA 2019 el1107 |ja B-R ja b nein
4.8 mmol/L), initiating a moderate-intensity statin may be reasonable.
In adults 75 years of age or older, it may be reasonable to stop statin therapy AHA 2019 el107 |ja B-R ja llb nein
when functional decline (physical or cognitive), multimorbidity, frailty, or
reduced life-expectancy limits the potential benefits of statin therapy.
In adults 76 to 80 years of age with an LDL-C level of 70 to 189 mg/dL (1.7 to 4.8 | AHA 2019 el107 |ja B-R ja Ilb nein
mmol/L), it may be reasonable to measure CAC to reclassify those with a CAC
score of zero to avoid statin therapy.
Treatment with statins is recommended for older people with ASCVD in the ESC 2021 3280 |ja B unklar | ja?
same way as for younger patients. prevention
It is recommended that the statin is started at a low dose if there is significant ESC 2021 3280 |n.z. C nein | ja?
renal impairment and/or the potential for drug interactions. prevention

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CAC: Coronary artery calcium; GoR: Grade of Recommendation; LDL-C: Low density lipoprotein cholesterol; LL:
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Tabelle 87: V1.5.3.1.2 — K5 Lipidsenker — PCSK9-Hemmer (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

[...] Addition of ezetimibe or a PCSK9 inhibitor with proven benefit in this ADA 2023 S166 |n.z. A ja n.a unklar
population is recommended if this goal is not achieved on maximum tolerated

statin therapy.

In patients with clinical ASCVD who are judged to be very high risk and AHA 2019 el091 |ja B-NR nein | ja?
considered for PCSK9 inhibitor therapy, maximally tolerated LDL-C lowering

therapy should include maximally tolerated statin therapy and ezetimibe.

In patients with clinical ASCVD who are judged to be very high risk and who are | AHA 2019 el091 |ja A ja lla nein
on maximally tolerated LDL-C lowering therapy with LDL-C 70 mg/dL or higher

(>1.8 mmol/L) or a non—HDL-C level of 100 mg/dL or higher (=2.6 mmol/L), it is

reasonable to add a PCSK9 inhibitor following a clinician—patient discussion

about the net benefit, safety, and cost.

For secondary prevention patients not achieving their goals on a maximum ESC 2021 3279 |ja A ja | ja?
tolerated dose of a statin and ezetimibe, combination therapy including a PCSK9 | prevention

inhibitor is recommended.

For very-high-risk FH patients (that is, with ASCVD or with another major risk ESC 2021 3279 |n.z C nein | ja?
factor) who do not achieve their goals on a maximum tolerated dose of a statin | prevention

and ezetimibe, combination therapy including a PCSK9 inhibitor is

recommended.

If a statin-based regimen is not tolerated at any dosage (even after rechallenge), | ESC 2021 3279 |ja C nein Ilb nein

a PCSK9 inhibitor added to ezetimibe may be considered. prevention

For patients at very high risk who do not achieve their goal® on a maximum ESC 2020 CCS |441 ja A ja | ja?
tolerated dose of statin and ezetimibe, combination with a PCSK9 inhibitor is

recommended.

¢ The treatment goals are shown in the European Society of

Cardiology/European Atherosclerosis Society Guidelines for the
management of dyslipidaemias.
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Tabelle 87: V1.5.3.1.2 — K5 Lipidsenker — PCSK9-Hemmer (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
In patients at very high CV risk, with persistent high LDL-C despite treatment ESC 2020 277 ja A ja | ja?
with a maximum tolerated statin dose, in combination with ezetimibe, or in diabetes
patients with statin intolerance, a PCSK9 inhibitor is recommended.
Patienten mit KHK kénnen PCSK9-Inhibitoren angeboten werden, wenn keine NVL 2022 67 ja n.a unklar & nein
Hochdosis-Statintherapie toleriert wird (Strategie der festen Dosis) bzw. wenn
der LDL-Cholesterinspiegel unter der Kombinationstherapie aus maximal
vertraglicher Statindosis und Ezetimib bei > 140 mg/dl bzw. 3,6 mmol/I liegt
(zielwertstrategie).
Sondervotum der AkdA NVL 2022 67 ja n.a unklar J nein
PCSK9-Inhibitoren sollten nicht routinemaRig bei Patienten mit KHK eingesetzt
werden, es sei denn, der Einsatz der PCSK9-Inhibitoren erfolgt zur Vermeidung
einer Lipid-Apherese.
For secondary prevention in higher risk patients who are willing to intensify VADoD 2020 37 ja n.a unklar weak for | nein

treatment, we suggest offering a PCSK9 inhibitor in addition to a maximally
tolerated statin dose with ezetimibe for reducing non-fatal cardiovascular
events following a discussion of their uncertain long-term safety, additional
benefits, and an exploration of the patient’s values and preferences.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

type 9

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; FH: Familial hypercholesterolaemia; GoR: Grade of Recommendation; HDL: High density lipoprotein; LDL-C: Low
density lipoprotein cholesterol; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCSK9: Proprotein convertase subtilisin-kexin
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Tabelle 88: V1.5.3.1.2 — K6 Lipidsenker — weitere Lipidsenker (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 16) (mehrseitige Tabelle)

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

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

In individuals with atherosclerotic cardiovascular disease or other cardiovascular | ADA 2023 S169 |n.z A ja n.a unklar

risk factors on a statin with controlled LDL cholesterol but elevated triglycerides

(135-499 mg/dL), the addition of icosapent ethyl can be considered to reduce

cardiovascular risk.

Statin plus fibrate combination therapy has not been shown to improve ADA 2023 S169 |ja A ja n.a unklar

atherosclerotic cardiovascular disease outcomes and is generally not

recommended.

Statin plus niacin combination therapy has not been shown to provide ADA 2023 S169 |ja A ja n.a unklar

additional cardiovascular benefit above statin therapy alone, may increase the

risk of stroke with additional side effects, and is generally not recommended.

If the goal is not achieved, statin combination with a bile acid sequestrant may |ESC 2021 3279 |n.z C nein Ilb nein

be considered. prevention

For primary or secondary prevention, we recommend against using niacin (i.e., |VADoD 2020 39 ja n.a unklar strong ja?

supplements or prescriptions). against

For primary or secondary prevention, we suggest against adding fibrates to VADoD 2020 40 ja n.a unklar weak nein

statins. against

There is insufficient evidence to recommend for or against using bempedoic VADoD 2020 42 ja n.a unklar no nein

acid with or without statins for either primary or secondary prevention. recomm

endation

For secondary prevention, we suggest offering icosapent ethyl in patients on VADoD 2020 43 n.z n.a unklar weak for | nein

statin therapy with persistently elevated fasting triglycerides >150 mg/dL to

reduce cardiovascular morbidity and mortality.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PUFA: Polyunsaturated fatty acid
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A3.5.3.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) (V1.5.3.1.3)
Tabelle 89: V1.5.3.1.3 — K1 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 17)

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

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

ACE inhibitors or angiotensin receptor blockers are recommended first-line therapy for ADA S164 |n.z. A ja n.a unklar
hypertension in people with diabetes and coronary artery disease. 2023

Multiple-drug therapy is generally required to achieve blood pressure targets. However, ADA S164 |n.z. A ja n.a unklar
combinations of ACE inhibitors and angiotensin receptor blockers and combinations of ACE |2023

inhibitors or angiotensin receptor blockers with direct renin inhibitors should not be used.

In people with known atherosclerotic cardiovascular disease, particularly coronary artery | ADA S176 |n.z. A ja n.a unklar
disease, ACE inhibitor or angiotensin receptor blocker therapy is recommended to reduce |2023

the risk of cardiovascular events.

ACE inhibitors (or ARBs) are recommended if a patient has other conditions (e.g. heart ESC 2020 |441 |ja A ja | ja?
failure, hypertension, or diabetes). CCS

ACE inhibitors should be considered in CCS patients at very high risk of cardiovascular ESC 2020 |441 |ja A ja lla nein
events. Cccs

ACE inhibitor treatment is recommended in CCS patients with diabetes for event ESC 2020 |451 |ja B unklar | ja?
prevention. CCs

ACEls or ARBs are indicated in patients with DM and CAD to reduce the risk of CV events. ESC 2020 |287 |ja A ja | ja?

diabetes
For secondary prevention, offer people who have had Ml treatment with the following NICE 21 n.z n.a unklar strong |ja
drugs: 2020

= angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitor

. [.]

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

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

ACE: Angiotensin-converting enzyme; ACEl: Angiotensin-converting enzyme inhibitor; ARB: Angiotensin receptor blocker; CAD: Coronary artery disease; CCS:
Chronic coronary syndrome(s); CV: Cardiovascular; DM: Diabetes mellitus; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial
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A3.5.3.3.1.4 Betarezeptorenblocker (Betablocker) (V1.5.3.1.4)

Tabelle 90: V1.5.3.1.4 — K1 Betrezeptorenblocker — nach Myokardinfarkt............coooiiiiiiiiie e e 212
Tabelle 91: V1.5.3.1.4 — K2 Betarezeptorenblocker — vor / nach Revaskularisation ..........c.cocieiiieiieiiiiiie e 213
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Tabelle 90: V1.5.3.1.4 — K1 Betrezeptorenblocker — nach Myokardinfarkt (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 18)

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

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

In people with prior myocardial infarction, B-blockers should be continued for 3 | ADA 2023 S176  |n.z B nein n. a. unklar
years after the event.

In patients with a previous STEMI, long-term oral treatment with a beta-blocker |ESC 2020 CCS |441 ja B unklar lla nein
should be considered.

For secondary prevention, offer people who have had Ml treatment with the NICE 2020 21 n.z n.a unklar strong |ja
following drugs:

=[]

= beta-blocker

Consider continuing a beta-blocker for 12 months after an Ml for people NICE 2020 26 n.z n.a unklar weak nein
without reduced left ventricular ejection fraction.

Discuss the potential benefits and risks of stopping or continuing beta-blockers | NICE 2020 26 n.z n.a unklar strong |ja®
beyond 12 months after an Ml for people without reduced left ventricular

ejection fraction. Include in the discussion:

= the lack of evidence on the relative benefits and harms of continuing beyond

12 months
= the person's experience of adverse effects.
Patienten nach Myokardinfarkt sollte fur ein Jahr ein Betarezeptorenblocker NVL 2022 69 ja n.a unklar ™ nein

empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen re-evaluiert werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

elevation myocardial infarction

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; STEMI: ST-segment
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Tabelle 91: V1.5.3.1.4 — K2 Betarezeptorenblocker — vor / nach Revaskularisation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 18)

as soon as possible to reduce the incidence or clinical sequelae of postoperative
atrial fibrillation.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In patients undergoing CABG, who do not have a contraindication to beta ACC 2022 e80 ja B-R ja 2a nein

blockers, the administration of beta blockers before surgery can be beneficial to

reduce the incidence of postoperative atrial fibrillation.

In patients undergoing CABG, who do not have a contraindication to beta ACC 2022 e80 ja B-NR nein 2b nein

blockers, preoperative use of beta blockers may be effective in reducing in-

hospital and 30-day mortality rates.

In patients undergoing CABG, the role of preoperative beta blockers for the ACC 2022 e80 ja B-NR nein 2b nein

prevention of acute postoperative myocardial ischemia, stroke, AKI, or

ventricular arrhythmia is uncertain.

In patients with SIHD and normal left ventricular function, the routine use of ACC 2022 e84 ja C-LD unklar 3no ja?

chronic oral beta blockers is not beneficial to reduce cardiovascular events after benefit

complete revascularization.

In patients after CABG, beta blockers are recommended and should be started |ACC 2022 e84 ja B-R ja 1 ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

disease

AKI: acute kidney injury; CABG: Coronary artery bypass grafting; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; SIHD: Stable ischemic heart
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A3.5.3.4 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation (V1.5.5)

Tabelle 92: V1.5.5 — K1 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Entscheidung (Zuordnung

Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 19) (mehrseitige Tabelle)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendation to Improve Equity of Care in Revascularization

In patients who require coronary revascularization, treatment decisions should be
based on clinical indication, regardless of sex or race or ethnicity, and efforts to
reduce disparities of care are warranted.

ACC 2022

e30

ja

B-NR

nein

ja?

Recommendations for Shared Decision-Making and Informed Consent

In patients undergoing revascularization, decisions should be patient centered—that
is, considerate of the patient’s preferences and goals, cultural beliefs, health literacy,
and social determinants of health—and made in collaboration with the patient’s
support system.

ACC 2022

e3l

C-LD

unklar

ja?

In patients undergoing coronary angiography or revascularization, adequate
information about benefits, risks, therapeutic consequences, and potential
alternatives in the performance of percutaneous and surgical myocardial
revascularization should be given, when feasible, with sufficient time for informed
decision-making to improve clinical outcomes.

ACC 2022

e3l

C-LD

unklar

Recommendations for Revascularization to Improve Symptoms

In patients with refractory angina despite medical therapy and with significant
coronary artery stenoses amenable to revascularization, revascularization is
recommended to improve symptoms.

ACC 2022

e51

ja

ja

ja?

Recommendations for Revascularization to Improve Symptoms

In patients with angina but no anatomic or physiological criteria for revascularization,
neither CABG nor PCl should be performed.

ACC 2022

e51

ja

C-LD

unklar

3 harm

ja?
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Tabelle 92: V1.5.5 — K1 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Entscheidung (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 19) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

In older adults, as in all patients, the treatment strategy for CAD should be based on | ACC 2022 |e55 ja B-NR nein 1 ja?

an individual patient’s preferences, cognitive function, and life expectancy.

In patients with non—left main or noncomplex CAD who are undergoing noncardiac ACC 2022 |e57 ja B-R ja 3 no ja?

surgery, routine coronary revascularization is not recommended solely to reduce benefit

perioperative cardiovascular events.

It is recommended that diagnostic and revascularization decisions are based on ESC 2020 |452 n. z. C nein | ja?

symptoms, the extent of ischaemia, frailty, life expectancy, and comorbidities. CCs

Patient*innen mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK nach nicht- NVL 2022 |76 ja n. a. unklar ™~ ja?

invasiver Diagnostik (siehe Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK (2016)) sollen
vor weiteren Untersuchungen mit der "Entscheidungshilfe: Verdacht auf koronare
Herzkrankheit — Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?" beraten werden
(siehe Abbildung 4 [der Leitlinie]). Diese Beratung soll dokumentiert werden.

Patient*innen, die sich zu einer invasiven Abklarung der koronaren GefaBmorphologie | NVL 2022 |80 ja n. a. unklar ™~ ja?
entschlieRen, sollen vor der MaRnahme lber eine ad-hoc PCl beraten werden
(Entscheidungshilfe: Katheter-Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit — Stents
einsetzen oder erstmal abwarten? — siehe Abbildung 4 [der Leitlinie]). Diese Beratung
soll dokumentiert werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: perkutane Koronarintervention

A3.5.3.4.1 Koronarangiografie (V1.5.5.1)

Tabelle 93: V1.5.5.1 — K1 Koronarangiografie — NiIChT iNAIZIErT.......coouiiiiiiiiiee e e e e s e e s s abae e e e e 216
Tabelle 94: V1.5.5.1 — K2 KOronarangiografie — ZUI DIiGZNOSE ..uuuuiiiiiiiiiiiireeeie et eeieiiireeeeeeeeesesetitreeeeeeeeesessssaseeesesseesassssseneseeesssessssrenssesessennns 217
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Tabelle 95: V1.5.5.1 — K3 Koronarangiografie — zur Risikostratifizierung
Tabelle 96: V1.5.5.1 — K4 Koronarangiografie — bei akutem Brustschmerz
Tabelle 97: V1.5.5.1 — K5 Koronarangiografie — bei Diabetes mellitus

Tabelle 93: V1.5.5.1 — K1 Koronarangiografie — nicht indiziert (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Eine invasive Koronarangiographie soll nicht durchgefiihrt werden
= bei niedriger Wahrscheinlichkeit fiir eine stenosierende KHK;

= bei mittlerer Wahrscheinlichkeit fur eine stenosierende KHK und fehlendem
Ischamie-Nachweis nach nicht-invasiver Diagnostik;

= bei hoher Komorbiditat, bei der das Risiko der Koronarangiographie gréRer ist
als der Nutzen durch die Sicherung der Diagnose und hieraus resultierender
therapeutischer MaRnahmen;

= bei Patienten ohne symptomatische Indikation, die nach der Beratung mit
dem Patientenblatt ,Verdacht auf koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine
Herzkatheter-Untersuchung?” (Patientenblatt in Uberarbeitung) zu einer
Bypass-OP aus prognostischer Indikation nicht bereit sind;

= nach Intervention (Bypass-OP oder PCl) ohne erneute Angina pectoris und
ohne Ischdamienachweis in der nicht-invasiven Diagnostik oder ohne
Befunddnderung in der nicht-invasiven Bildgebung im Vergleich zum Status
vor Intervention.

NVL 2022

30

n. z.

unklar

N2

ja°

Patient*innen, die zu einer Bypass-OP mit dem Ziel der Lebensverlangerung
nicht bereit sind oder bei denen eine Kontraindikation dafiir besteht, sollen
keine invasive Diagnostik zur Abkldrung der koronaren Morphologie erhalten.

NVL 2022

77

unklar

N2

ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCI: perkutane

Koronarintervention
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Tabelle 94: V1.5.5.1 — K2 Koronarangiografie — zur Diagnose (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)

Recommendations for Intermediate-High Risk Patients With Stable Chest Pain | AHA 2021 e235 |n.z C-EO nein 1]s) nein

and No Known CAD

Sequential or Add-on Testing: What to Do if Index Test Results are Positive or

Inconclusive

For intermediate-high risk patients with stable chest pain after a negative stress

test but with high clinical suspicion of CAD, CCTA or ICA may be reasonable.

Use of diagnostic imaging tests in the initial diagnostic management of ESC 2020 CCS  |426 ja B unklar | ja?

symptomatic patients with suspected coronary artery disease

Invasive coronary angiography is recommended as an alternative test to

diagnose CAD in patients with a high clinical likelihood, severe symptoms

refractory to medical therapy or typical angina at a low level of exercise, and

clinical evaluation that indicates high event risk. Invasive functional assessment

must be available and used to evaluate stenoses before revascularization, unless

very high grade (>90% diameter stenosis).

Invasive coronary angiography with the availability of invasive functional ESC 2020 CCS |426 ja B unklar lla nein

evaluation should be considered for confirmation of the diagnosis of CAD in

patients with an uncertain diagnosis on non-invasive testing.

Patienten mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK* nach nicht- |NVL 2022 30 n.z n.a unklar ™~ ja?

invasiver Diagnostik, die nach der Beratung mit dem Patientenblatt ,Verdacht
auf koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?”
(Patientenblatt in Uberarbeitung) zu einer Bypass-OP aus prognostischer
Indikation bereit sind, soll eine invasive Koronarangiographie empfohlen
werden (siehe auch Empfehlung 8-1 und 8-2 (Empfehlungen in Uberarbeitung)).

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CAD: Coronary artery disease; CCTA: Coronary computed tomographic angiography; GoR: Grade of Recommendation; ICA: Invasive coronary angiography; KHK:
koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 95: V1.5.5.1 — K3 Koronarangiografie — zur Risikostratifizierung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
ICA complemented by invasive physiological guidance (FFR) should be ESC 2020 CCS (428 ja B unklar lla nein
considered for risk-stratification purposes in patients with inconclusive or
conflicting results from non-invasive testing.
ICA is not recommended solely for risk stratification. ESC 2020 CCS (428 n.z C nein 1l ja?
Recommendations for patients with a long-standing diagnosis of chronic ESC 2020 CCS  [446 n.z nein 1l ja?

coronary syndromes
Recommendations for asymptomatic patients

Invasive coronary angiography is not recommended solely for risk stratification.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

FFR: Fractional flow reserve; GoR: Grade of Recommendation; ICA: Invasive coronary angiography; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Tabelle 96: V1.5.5.1 — K4 Koronarangiografie — bei akutem Brustschmerz (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)

(mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for Intermediate-Risk Patients With Acute Chest Pain and AHA 2021 |e220 |ja A ja | ja?
Known CAD
For intermediate-risk patients with acute chest pain who have worsening frequency
of symptoms with significant left main, proximal left anterior descending stenosis,
or multivessel CAD on prior anatomic testing or history of prior coronary
revascularization, ICA is recommended.
For patients with acute chest pain and suspected ACS who are designated as high AHA 2021 |e222 |ja C-EO nein | ja
risk, ICA is recommended.
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Tabelle 96: V1.5.5.1 — K4 Koronarangiografie — bei akutem Brustschmerz (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)
(mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
In patients with prior CABG surgery presenting with acute chest pain, who do not AHA 2021 |e223 |ja C-LD unklar | ja?
have ACS or who have an indeterminate/nondiagnostic stress test, ICA is useful.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: Acute coronary syndrome; CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade of Recommendation;
ICA: Invasive coronary angiography; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left ventricular; n. z.: nicht zuzuordnen

Tabelle 97: V1.5.5.1 — K5 Koronarangiografie — bei Diabetes mellitus (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
It is recommended that renal function should be checked if patients have taken |ESC 2020 289 n.z. C nein | ja?
metformin immediately before angiography and that metformin should be diabetes
withheld if renal function deteriorates.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
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A3.5.3.4.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation (V1.5.5.2)

Tabelle 98: V1.5.5.2 — K1 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Indikation...........ccceeviiieiiiiiiiiiniiie e 221
Tabelle 99: V1.5.5.2 — K2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Nutzen-Risiko-Abwagung .........ccccccevvvieeiiniiieeeinnnne, 223
Tabelle 100: V1.5.5.2 — K3 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Bypass-Operation ........cccceeevvveeeieeeeiieiiinneeeeeeeeeennnns 224
Tabelle 101: V1.5.5.2 — K4 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — PCl............coiiriiieiiiiiiieeiiiiieee e 228
Tabelle 102: V1.5.5.2 — K5 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — erneute Revaskularisation..........ccccceeccevivieeeinnnna. 231
Tabelle 103: V1.5.5.2 — K6 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Herzt@am ........ccccveveeiiieiiiiciinieeeieeeeeceiireeeeee e 232
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Tabelle 98: V1.5.5.2 — K1 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Indikation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Stenosis in the proximal LAD artery

In patients with SIHD, normal left ventricular ejection fraction, and significant
stenosis in the proximal LAD, the usefulness of coronary revascularization to
improve survival is uncertain.

ACC 2022

ed7

ja

ja

2b

nein

Single- or double-vessel disease not involving the proximal LAD

In patients with SIHD, normal left ventricular ejection fraction, and 1- or 2-vessel
CAD not involving the proximal LAD, coronary revascularization is not
recommended to improve survival.

ACC 2022

ed7

ja

3 no
benefit

ja?

In patients with SIHD who have >1 coronary arteries that are not anatomically or
functionally significant (<70% diameter of non—left main coronary artery
stenosis, FFR >0.80), coronary revascularization should not be performed with
the primary or sole intent to improve survival.

ACC 2022

ed7

B-NR

nein

3 harm

Recommendation for Revascularization to Reduce Cardiovascular Events in
SIHD Compared With Medical Therapy

In patients with SIHD and multivessel CAD appropriate for either CABG or PCl,
revascularization is reasonable to lower the risk of cardiovascular events such as
spontaneous MI, unplanned urgent revascularizations, or cardiac death.

ACC 2022

e50

ja

B-R

ja

2a

nein

It is recommended that the same revascularization techniques are implemented
(e.g. the use of DES and the radial approach for PCl, and the use of the left
internal mammary artery as the graft for CABG) in patients with and without
DM.

ESC 2020
diabetes

289

ja

ja?
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Tabelle 98: V1.5.5.2 — K1 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Indikation (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Patient*innen sollen dariber aufgeklart werden, dass eine Bypass-Op abhédngig
von der Schwere der Erkrankung (3GE, hdherer Syntax-Score, Diabetes,
Hauptstammstenose, Herzinsuffizienz mit eingeschrankter Pumpfunktion) einen
moglichen Uberlebensvorteil bietet (siehe "Entscheidungshilfe: Verdacht auf
koronare Herzkrankheit — Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?"). Die
Schwere der Erkrankung kann allerdings ohne Bildgebung nicht adaquat
bewertet werden, so dass ein mdglicher Uberlebensvorteil der Bypass-OP ggf.
therapeutisch nicht genutzt werden kann.

NVL 2022

77

n. z.

unklar

M

ja?

Patient*innen sollen dartber aufgeklart werden, dass fiir einen moglichen
Uberlebensvorteil der PCl keine Evidenz aus randomisierten Studien vorliegt
(siehe "Entscheidungshilfe: Verdacht auf koronare Herzkrankheit — Brauche ich
eine Herzkatheter-Untersuchung?" [siehe Leitlinie]).

NVL 2022

77

unklar

M

ja?

Bei einer Mehrgefaerkrankung oder Hauptstammstenose sollen Patient*innen
mit der "Entscheidungshilfe: Verengte HerzkranzgefalRe — Stent oder Bypass?"
beraten werden (siehe Abbildung 4 [der Leitlinie]). Diese Beratung soll
dokumentiert werden.

NVL 2022

81

ja

unklar

M

ja?

Bei einer konservativ nicht ausreichend behandelbaren Symptomatik (Angina
pectoris oder Aquivalente) soll bei geeigneter Morphologie (nach invasiver
Diagnostik) eine Revaskularisation angeboten werden.

NVL 2022

82

unklar

M

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; FFR: Fractional flow reserve; GE: GefaRerkrankung; GoR: Grade of Recommendation; iwFR:
Instantaneous wave-free ratio; LL: Leitlinie; LAD: Ramus interventricularis anterior (left anterior descending (artery)); LoE: Level of Evidence; MI: Myocardial
infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCI: Percutaneous coronary intervention; SIHD: stable ischemic heart disease
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Tabelle 99: V1.5.5.2 — K2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Nutzen-Risiko-Abwagung (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 21)

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

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

In patients who are being considered for CABG, calculation of the STS risk score is | ACC 2022 e35 ja B-NR nein 1 ja?
recommended to help stratify patient risk.

In patients with multivessel CAD, an assessment of CAD complexity, such as the ACC 2022 e36 ja B-NR nein 2b nein
SYNTAX score, may be useful to guide revascularization.

Patient*innen mit koronarer EingefaRerkrankung mit proximaler RIVA-Stenose soll | NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?

eine PCl oder Bypass-OP empfohlen werden. Die PCl ist weniger invasiv, beziglich

der Notwendigkeit einer Reintervention ist sie der Bypass-OP jedoch unterlegen.

Patient*innen mit Hauptstammstenose und einem SYNTAX-Score < 22 soll die PCI | NVL 2022 87 n.z n.a unklar ™~ ja?

oder die Bypass-OP gleichermaRen angeboten werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LM: left main (coronary artery); LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention; RIVA: Ramus interventricularis Anterior;

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -223 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 100: V1.5.5.2 — K3 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Bypass-Operation (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for Revascularization to Improve Survival in SIHD
Compared With Medical Therapy

Left ventricular dysfunction and multivessel CAD

In patients with SIHD and multivessel CAD appropriate for CABG with severe left
ventricular systolic dysfunction (left ventricular ejection fraction <35%), CABG is
recommended to improve survival.

ACC 2022

ed7

ja

ja

ja?

In selected patients with SIHD and multivessel CAD appropriate for CABG and
mild-to-moderate left ventricular systolic dysfunction (ejection fraction 35%—
50%), CABG (to include a left internal mammary artery [LIMA] graft to the LAD)
is reasonable to improve survival.

ACC 2022

ed7

B-NR

nein

2a

nein

Left main CAD

In patients with SIHD and significant left main stenosis, CABG is recommended
to improve survival.

ACC 2022

ed7

B-R

ja

ja?

Multivessel CAD

In patients with SIHD, normal ejection fraction, significant stenosis in 3 major
coronary arteries (with or without proximal LAD), and anatomy suitable for
CABG, CABG may be reasonable to improve survival.

ACC 2022

ed7

B-R

ja

2b

nein

Recommendations for Patients With Complex Disease

In patients who require revascularization for significant left main CAD with high-
complexity CAD, it is recommended to choose CABG over PCl to improve
survival.

ACC 2022

e51

B-R

ja

In patients who require revascularization for multivessel CAD with complex or
diffuse CAD (e.g., SYNTAX score >33), it is reasonable to choose CABG over PCl
to confer a survival advantage.

ACC 2022

e51

B-R

ja

2a

nein
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Tabelle 100: V1.5.5.2 — K3 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Bypass-Operation (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

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

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

In patients with diabetes and multivessel CAD with the involvement of the LAD, |ACC 2022 e52 ja A ja 1 ja?

who are appropriate candidates for CABG, CABG (with a LIMA to the LAD) is

recommended in preference to PCl to reduce mortality and repeat

revascularizations.

Recommendation for DAPT Adherence ACC 2022 e54 ja B-NR nein 2a nein

In patients with multivessel CAD amenable to treatment with either PCl or CABG

who are unable to access, tolerate, or adhere to DAPT for the appropriate

duration of treatment, CABG is reasonable in preference to PCI.

Recommendation for the type of revascularization in patients with diabetes

with stable coronary artery disease, suitable coronary anatomy for both

procedures and low predicted surgical mortality

Recommendations according to the extent of CAD

One-vessel CAD ESC 2020

Without proximal LAD stenosis. diabetes 290 n.z. nein Ilb nein

With proximal LAD stenosis. ESC 2020 290 ja A ja | ja?
diabetes

Two-vessel CAD ESC 2020 290 n.z. C nein Ilb nein

Without proximal LAD stenosis. diabetes

With proximal LAD stenosis. ESC 2020 290 ja B unklar | ja?
diabetes

Three-vessel CAD ESC 2020 290 ja A ja | ja?

With low disease complexity (SYNTAX score® 0-22). diabetes

¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
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Tabelle 100: V1.5.5.2 — K3 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Bypass-Operation (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

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

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

With intermediate or high disease complexity (SYNTAX score€ >22). ESC 2020 290 ja A ja | ja?
diabetes

¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.

Left main CAD ESC 2020 290 |ja A ja [ ja?

With low disease complexity (SYNTAX score® 0-22). diabetes

¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.

With intermediate disease complexity (SYNTAX score® 23-32). ESC 2020 290 ja A ja | ja?
diabetes

¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.

With high disease complexity (SYNTAX score®>33). ESC 2020 290 ja A ja | ja?
diabetes

¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.

Patient*innen mit koronarer MehrgefaRerkrankung soll eine Revaskularisation | NVL 2022 84 nein n.a unklar ™ nein

gemaRB folgender Tabelle angeboten werden:

1- oder 2-GE ohne proximale RIVA-Stenose

2-GE mit proximaler RIVA-Stenose, SyS < 22 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?

2-GE mit proximaler RIVA-Stenose, SyS > 23 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?

3-GE, SyS< 22 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?

3-GE, SyS > 23 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?

Menschen mit Diabetes mellitus und koronarer MehrgefaBerkrankung soll als NVL 2022 86 ja n.a unklar ™~ ja?

Revaskularisationsverfahren die Bypass-OP angeboten werden.
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Tabelle 100: V1.5.5.2 — K3 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Bypass-Operation (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

Score > 33) soll die Bypass-OP angeboten werden.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Patient*innen mit Hauptstammstenose und maRig ausgepragter NVL 2022 87 n. z. n.a unklar ™~ ja?
MehrgefaRerkrankung (SYNTAX-Score von 23 bis 32) soll primér die Bypass-OP,
nachrangig eine PCl angeboten werden.
Patient*innen mit Hauptstammstenose und MehrgefaRerkrankung (SYNTAX- NVL 2022 87 n.z n.a unklar ™~ ja?

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; DAPT: Dual antiplatelet therapy; GE: GefaRerkrankung; GoR: Grade of Recommendation; LAD:
Ramus interventricularis anterior (left anterior descending (artery)); LIMA: Left internal mammary artery; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention; SIHD: stable ischemic heart disease; SyS: SYNTAX-Score
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Tabelle 101: V1.5.5.2 — K4 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — PCl (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)

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

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

Recommendations for Revascularization to Improve Survival in SIHD ACC 2022 ed7 ja B-NR nein 2a nein
Compared With Medical Therapy

Left main CAD

In selected patients with SIHD and significant left main stenosis for whom PCI

can provide equivalent revascularization to that possible with CABG, PCl is

reasonable to improve survival.

Multivessel CAD ACC 2022 e47 ja B-R ja 2b nein

In patients with SIHD, normal ejection fraction, significant stenosis in 3 major

coronary arteries (with or without proximal LAD), and anatomy suitable for PCl,

the usefulness of PCl to improve survival is uncertain.

In patients with diabetes who have multivessel CAD amenable to PCl and an ACC 2022 e52 ja B-NR nein 2a nein
indication for revascularization and are poor candidates for surgery, PCl can be

useful to reduce long-term ischemic outcomes.

In patients with diabetes who have left main stenosis and low- or intermediate- | ACC 2022 e52 ja B-R ja 2b nein
complexity CAD in the rest of the coronary anatomy, PCl may be considered an

alternative to CABG to reduce major adverse cardiovascular outcomes.

Recommendation for Choice of Stent Type ACC 2022 e6l ja A ja 1 ja?

In patients undergoing PCI, DES should be used in preference to BMS to prevent

restenosis, Ml, or acute stent thrombosis.

The use of DES is recommended in elderly patients. ESC 2020 CCS  |452 ja A ja | ja?
Recommendation for the type of revascularization in patients with diabetes

with stable coronary artery disease, suitable coronary anatomy for both

procedures and low predicted surgical mortality

Recommendations according to the extent of CAD

One-vessel CAD ESC 2020

Without proximal LAD stenosis. diabetes 290 n.z C nein | ja?
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Tabelle 101: V1.5.5.2 — K4 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — PCl (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
With proximal LAD stenosis. ESC 2020 290 ja A ja | ja®
diabetes
Two-vessel CAD ESC 2020 290 n.z C nein | ja?
Without proximal LAD stenosis. diabetes
With proximal LAD stenosis. ESC 2020 290 ja C nein | ja®
diabetes
Three-vessel CAD ESC 2020 290 ja A ja llb nein
With low disease complexity (SYNTAX score® 0-22). diabetes
¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
With intermediate or high disease complexity (SYNTAX score® >22). ESC 2020 290 ja A ja 1 ja?
diabetes
¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
Left main CAD ESC 2020 290 |ja A ja [ ja?
With low disease complexity (SYNTAX score® 0-22). diabetes
¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
With intermediate disease complexity (SYNTAX score® 23-32). ESC 2020 290 ja A ja lla nein
diabetes
¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
With high disease complexity (SYNTAX score®>33). ESC 2020 290 ja B unklar [} ja?
diabetes
¢ SYNTAX score calculation: http://www.syntaxscore.com.
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Tabelle 101: V1.5.5.2 — K4 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — PCl (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 21) (mehrseitige Tabelle)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Patient*innen, bei denen die Bypass-OP in den oben genannten Situationen NVL 2022 77 n. z. n.a unklar 4 nein
keine Option darstellt, kann eine PCl angeboten werden.
Patient*innen mit koronarer MehrgefaBerkrankung soll eine Revaskularisation | NVL 2022 84 nein n.a unklar ™~ ja?
gemaR folgender Tabelle angeboten werden:
1- oder 2-GE ohne proximale RIVA-Stenose
2-GE mit proximaler RIVA-Stenose, SyS < 22 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™~ ja?
2-GE mit proximaler RIVA-Stenose, SyS > 23 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™ nein
3-GE, SyS <22 NVL 2022 84 ja n.a unklar ™ nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

BMS: bare metal stent; CABG: Coronary artery bypass grafting; CAD: Coronary artery disease; DAPT: Dual antiplatelet therapy; DES: drug-eluting stent; GE:

GefaRerkrankung; GoR: Grade of Recommendation; LAD: Ramus interventricularis anterior (left anterior descending (artery)); LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MlI:
Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention; SIHD: stable ischemic heart disease; SyS: SYNTAX-Score
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Tabelle 102: V1.5.5.2 — K5 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — erneute Revaskularisation (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 21)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,

n.z.) unklar) unklar)
Recommendations for Treatment of Patients With Stent Restenosis ACC 2022 e66 ja A ja 1 ja?
In patients who develop clinical in-stent restenosis (ISR) for whom repeat PCl is
planned, a DES should be used to improve outcomes if anatomic factors are
appropriate and the patient is able to comply with DAPT.
In patients with symptomatic recurrent diffuse ISR with an indication for ACC 2022 e66 n.z C-EO nein 2a nein
revascularization, CABG can be useful over repeat PCl to reduce recurrent
events.
In patients who develop recurrent ISR, brachytherapy may be considered to ACC 2022 e66 ja B-NR nein 2b nein

improve symptoms.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht zuzuordnen; PCl: Percutaneous coronary intervention

CABG: Coronary artery bypass grafting; DES: drug-eluting stent; GoR: Grade of Recommendation; ISR: in-stent restenosis; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:
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Tabelle 103: V1.5.5.2 — K6 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation — Herzteam (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 21)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
In patients for whom the optimal treatment strategy is unclear, a Heart Team ACC 2022 e33 ja B-NR nein 1 ja?

approach that includes representatives from interventional cardiology, cardiac
surgery, and clinical cardiology is recommended to improve patient outcomes.

Bei komplexen Koronarbefunden (SYNTAX-Score) soll Giber den NVL 2022 83 ja n. a. unklar ™~ ja
Therapievorschlag im Herzteam entschieden werden.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

CABG: Coronary artery bypass grafting; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PCI:
Percutaneous coronary intervention

A3.5.4 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter (V1.X)

Tabelle 104: V1.X — K1 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter — Beratung.......occuveviiviiieiiiniiiieeniiieee et 233
Tabelle 105: V1.X — K2 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter — DiagnostiK..........coovviieiiiiiiiiiiiiiie e 234
Tabelle 106: V1.X — K3 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfdhigen Alter — medikamentdse Therapie ......cccocovvveeeeeeieiicciireeeeeeeeeeenns 235
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Tabelle 104: V1.X — K1 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter — Beratung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Pre-pregnancy risk assessment and counselling is indicated in all women with ESC 2018 3182 |ja C nein | ja?
known or suspected congenital or acquired cardiovascular and aortic disease.
It is recommended to perform risk assessment in all women with cardiac ESC 2018 3182 |ja C nein | ja?
diseases of childbearing age before and after conception, using the mWHO
classification of maternal risk.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; WHO: World Health Organisation
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Tabelle 105: V1.X — K2 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter — Diagnostik (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Echocardiography is recommended in any pregnant patient with unexplained or |ESC 2018 3182 |n.a. C nein | ja?
new cardiovascular signs or symptoms.
MRI (without gadolinium) should be considered if echocardiography is ESC 2018 3182 (n.a C nein b nein
insufficient for a definite diagnosis.
A chest radiograph may be considered if other methods are not successful in ESC 2018 3182 |n.a C nein Ilb nein
clarifying the cause of dyspnoea.
Cardiac catheterization may be considered with very strict indications. ESC 2018 3182 (n.a nein b nein
CT and electrophysiological studies may be considered in selected patients for | ESC 2018 3182 |[n.a C nein Ilb nein
vital indications.
ECG and measurement of troponin levels are recommended when a pregnant ESC 2018 3198 |ja C nein | ja?

woman has chest pain.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

nicht angegeben

CT: Computed tomography; ECG: Electrocardiogram; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MRI: Magnetic resonance imaging; n. a.:
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Tabelle 106: V1.X — K3 Schwangere Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter — medikamentése Therapie (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 22)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Statins are not recommended in women of childbearing potential. ESC 2020 277 ja A ja [} ja
diabetes
Breastfeeding is not recommended in mothers who take antiplatelet agents ESC 2018 3198 |n.z C nein 1 ja?
other than low-dose aspirin due to a lack of data (see section 12 [der Leitlinie]).
Before pharmacological treatment in pregnancy is started, it is recommended to | ESC 2018 3214 |n.z C nein | ja?
check Table 7 [der Leitlinie] for clinical safety data.
In the absence of clinical safety data, it is recommended to check the electronic |ESC 2018 3214 (n.a C nein | ja?
drug table (www.safefetus.com) for pre-clinical safety data.
In the absence of adequate human safety data, decision-making should be ESC 2018 3214 |n.a C nein lla nein
based on individual drug efficacy and safety profiles, and the available animal
data, and the decision must be made together with the patient.
Decision-making based on former FDA categories alone is no longer ESC 2018 3214 |ja C nein [} ja?
recommended.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
FDA: Food and Drug Administration; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 107: V1.6 — K1 Kooperation der Versorgungsebenen — Multidisziplinaritat (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 23)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Involvement of multidisciplinary healthcare professionals (e.g. cardiologists, ESC 2020 CCS 431 ja A ja | ja?
GPs, nurses, dieticians, physiotherapists, psychologists, and pharmacists) is
recommended.
It is recommended that high-risk patients are treated in specialized centres by a | ESC 2018 3182 |ja C nein | ja?
multidisciplinary pregnancy heart team.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; GP: General practitioner; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
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A3.5.5.1 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachirztin, zum jeweils
qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung (V1.6.2)

Tabelle 108: V1.6.2 — K1 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin,
zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung — Uberweisung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 24)

(mehrseitige Tabelle)

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

If there are significant sleep problems, which are not responding within 4 weeks | ESC 2021 3261 (n.z C nein | ja?

to sleep hygiene, referral to a specialist is recommended. prevention

In ASCVD patients with mental disorders, evidence-based mental healthcare and | ESC 2021 3273 |ja B unklar | ja
interdisciplinary cooperation are recommended. prevention

Recommendations for patients with a long-standing diagnosis of chronic ESC 2020 CCS  |446 n.z C nein | ja?
coronary syndromes

Recommendations for asymptomatic patients

A periodic visit to a cardiovascular healthcare professional is recommended to

reassess any potential change in the risk status of patients, entailing clinical

evaluation of lifestyle-modification measures, adherence to targets of

cardiovascular risk factors, and the development of comorbidities that may

affect treatments and outcomes.

Symptomatic patients ESC 2020 CCS  |446 n.z C nein | ja

It is recommended to expeditiously refer patients with significant worsening of

symptoms for evaluation.

Offer a cardiological assessment to everyone who has had a previous M, but NICE 2020 28 n.z n.a unklar strong |ja

not had coronary revascularisation to consider whether coronary

revascularisation is appropriate. This should take into account comorbidity.
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Tabelle 108: V1.6.2 — K1 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachérztin,
zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung — Uberweisung (Zuordnung Versorgungsaspekt, sieche Tabelle 24)

(mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Liegt bei Patienten mit stenosierender KHK eine eingeschrankte LV-Funktion,
eine Hauptstammstenose, eine MehrgefaRerkrankung, eine proximale RIVA-
Stenose, ein Uberlebter pl6tzlicher Herztod, ein Diabetes mellitus oder ein
unbefriedigendes Interventionsergebnis vor, erhéht dies zuséatzlich das Risiko
eines kardialen Ereignisses. Bei diesen Personen sollten Kardiologen und
Hausarzte in Kooperation sinnvolle Intervalle fiir eine regelmaRige
Verlaufsbeobachtung festlegen (siehe auch Kapitel 10 Versorgungskoordination
und Langzeitbetreuung).

NVL 2022

35

n.a.

unklar

nein

Im Falle psychischer Komorbiditat (z. B. Depression, Angst etc.) sollten in
Kooperation mit entsprechenden Spezialisten psychotherapeutische
MaRBnahmen und/oder medikamentose Therapien empfohlen werden.

NVL 2022

53

ja

unklar

nein

Patienten mit KHK soll eine Uberweisung zum Kardiologen empfohlen werden,
wenn auf der hausarztlichen Versorgungsebene keine ausreichende
Symptomkontrolle erreicht werden kann oder wenn prognostisch wirksame
MaRnahmen nicht ausreichend umgesetzt werden kénnen (z. B. auf Grund von
Unvertraglichkeiten).

NVL 2022

96

unklar

M

Patienten mit KHK soll eine Vorstellung bei weiteren Gesundheitsprofessionen
empfohlen werden, wenn hierdurch eine bessere Symptomkontrolle oder
Prognoseverbesserung erreicht werden kann.

NVL 2022

96

unklar

M

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LV: Left
ventricular; Ml: Myocardial infarction; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; RIVA: Ramus interventricularis Anterior
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A3.5.5.2 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme (V1.6.4)

Tabelle 109: V1.6.4 — K1 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — allgemeine ASpekEe........oocuiviiiiiiiiiiiiiieeieniee e 239
Tabelle 110: V1.6.4 — K2 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen allgemein ........ccccceeevviieiiiniiiee e 243
Tabelle 111: V1.6.4 — K3 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen Personal..........cccceeeeveiecnvreeeieceeiieiiiieeeeeeeeeeeens 245
Tabelle 112: V1.6.4 — K4 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — IMBOR ........ccooiiiiiiiiiiiiee et siae e s bae e s 247
Tabelle 113: V1.6.4 — K5 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Entlassung und NachSOrge.......ccccceevviiieiiiniiee e 248

Tabelle 109: V1.6.4 — K1 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme — allgemeine Aspekte (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
In patients who have undergone revascularization, a comprehensive cardiac ACC 2022 e86 ja A ja 1 ja?

rehabilitation program (home based or center based) should be prescribed
either before hospital discharge or during the first outpatient visit to reduce
deaths and hospital readmissions and improve quality of life.

Nach akutem Koronarsyndrom (STEMI, NSTEMI oder instabile AP) soll eine DGPR 2020 49 ja 1++ ja ™~ ja

kardiologische Rehabilitation durchgefiihrt werden, da hierdurch eine starker

Verbesserung der Prognose (Senkung der Gesamtmortalitat, der Konsens

kardiovaskuldren Mortalitat) und der Re-Infarktrate erzielt wird. (>95)

Die kardiologische Rehabilitation nach ACS soll méglichst frih, spatestens DGPR 2020 49 ja 2++ nein ™~ ja?

jedoch 3 Monate nach der Krankenhausentlassung, beginnen. starker
Konsens
(>95)
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Tabelle 109: V1.6.4 — K1 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme — allgemeine Aspekte (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Nach koronarer Bypass Operation (CABG) soll eine kardiologische Rehabilitation | DGPR 2020 58 ja 2++ nein ™~ ja
durchgefihrt werden, da sie zu einer Verbesserung der Prognose (Senkung der starker
Gesamtmortalitat) fuhrt. Konsens
(>95)
Die kardiologische Rehabilitation nach CABG soll méglichst friih, spatestens DGPR 2020 58 ja 2++ nein ™~ ja?
jedoch 3 Monate nach der Krankenhausentlassung beginnen. starker
Konsens
(>95)
Bei chronischem Koronarsyndrom (CCS) mit oder ohne vorausgegangener PCl DGPR 2020 65 n.a n.a unklar ™~ ja?
soll eine kardiologische Rehabilitation durchgefiihrt werden, sofern eine oder Konsens
mehrere der folgenden Voraussetzungen erfiillt sind: (>75-95)
= Eingeschrankte Prognose wegen unzureichend eingestellter kardiovaskularer
Risikofaktoren
= Fortbestehende und limitierende kardiale Symptomatik (Angina pectoris
und/oder Dyspnoe) ohne die Moglichkeit einer (ggf. weiteren)
Koronarrevaskularisation.
= Begleitende Komorbiditaten, die das Risiko fiir einen unginstigen Verlauf des
CCS erhohen, wie paVK, COPD, Diabetes mellitus oder chronische
Nierenerkrankung.
= Gefdhrdung oder bereits bestehende Einschrinkung der beruflichen und/oder
privaten Teilhabe infolge des CCS
Frauen sollen bei entsprechender Indikation in der akutmedizinischen DGPR 2020 283 n. a. n.a unklar ™~ ja?
Versorgung besonders nachdriicklich fiir die KardReha motiviert werden, um starker
eine Unter-Inanspruchnahme zu vermeiden. Konsens
(>95)
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Tabelle 109: V1.6.4 — K1 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme — allgemeine Aspekte (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Participation in a medically supervised, structured, comprehensive,
multidisciplinary EBCR and prevention programme for patients after ASCVD
events and/or revascularization, and for patients with HF (mainly HFrEF), is
recommended to improve patient outcomes.

ESC 2021
prevention

3292

ja

ja

ja?

Methods to increase CR and prevention referral and uptake should be
considered (i.e. electronic prompts or automatic referrals, referral and liaison
visits, structured follow-up by nurses or health professionals, and early
programme initiation after discharge).

ESC 2021
prevention

3292

ja

unklar

lla

nein

To facilitate referral of all CR-indicated women and reduce sex/gender bias, CR
programs should work with referral sources to institute systematic referral (eg,
acute coronary syndrome and revascularization patients flagged for referral in
electronic patient records, with referral information seamlessly flowing to CR
site). Barriers and sources of bias in the referral process should be considered
and mitigated (eg, educating providers that comorbidities and older/younger
age do not preclude referral).

ICCPR 2022

1790

high

ja

strong

ja?

CR programs should educate providers (eg, physicians, nurses, physiotherapists)
at the referral sources regarding the importance of encouraging women’s
attendance at the bedside, and tailoring that discussion to women’s personal
barriers and preferences. Where possible, essential care partners/support
persons may be included in these discussions. Materials on the importance of
CR for women could be provided to patients. A process to ensure these
discussions take place should be implemented, and overseen by a champion.

ICCPR 2022

1790

high

ja

strong

Die kardiologische Rehabilitation soll ein integraler Bestandteil einer am
langfristigen Erfolg orientierten, umfassenden Versorgung von Herzpatienten
sein.

NVL 2022

91

unklar

M
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Tabelle 109: V1.6.4 — K1 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme — allgemeine Aspekte (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Eine zeitlich begrenzte RehabilitationsmalRnahme in spezialisierten NVL 2022 94 n. z. n. a. unklar ™ nein

Rehabilitationseinrichtungen (Heilverfahren: ambulant oder stationar) sollte in
folgenden Fallen empfohlen werden, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht:

= bei limitierender Symptomatik trotz Standardtherapie;

= bei ausgepragtem und unzureichend eingestelltem Risikoprofil;

= bei ausgepragter psychosozialer Problematik;

= bei drohender Berufs-/Erwerbsunfihigkeit oder Pflegebediirftigkeit.

We recommend a structured, exercise-based cardiac rehabilitation program for |VADoD 2020 55 ja n. a. unklar strong |ja
patients with recent occurrence of coronary heart disease (i.e., myocardial for
infarction, diagnosis of coronary artery disease, coronary artery bypass grafting,
or percutaneous coronary intervention) to reduce cardiovascular morbidity and
mortality.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

ACS: akutes Koronarsyndrom; AMI: Acute myocardial infarction; AP: Angina pectoris; ASCVD: Atherosclerotic cardiovascular disease; CABG: Coronary artery bypass
grafting; CCS: chronisches Koronarsyndrom; COPD: Chronic obstructive pulmonary disease; CR: Cardiac rehabilitation; EBCR: Exercise-based cardiac rehabilitation;
GoR: Grade of Recommendation; HF: Heart failure; HFrEF: Heart failure with reduced ejection fraction; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben,;
n. z.: nicht zuzuordnen; NSTEMI: non-ST-segment elevation myocardial infarction; paVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit; PCl: Percutaneous coronary
intervention; STEMI: ST-segment elevation myocardial infarction
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Tabelle 110: V1.6.4 — K2 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

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

Empfehlungen zur Durchfiihrung einer KardReha nach ACS DGPR 2020 49 ja 2++ nein ™~ ja?
Die kardiologische Rehabilitation soll zentrumsbasiert (ambulant, stationar oder starker
gemischt) unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit und Supervision Konsens
stattfinden. (>95)
Empfehlungen zur Durchfiihrung einer KardReha nach CABG DGPR 2020 58 ja 2++ nein ™~ ja?
Die kardiologische Rehabilitation soll zentrumsbasiert (ambulant, stationar oder starker
gemischt) unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit und Supervision Konsens
stattfinden. (>95)
Empfehlungen zur Durchfiihrung einer KardReha bei CCS mit oder ohne DGPR 2020 72 ja n.a unklar ™~ ja®
vorausgegangene elektive PCI starker
Die kardiologische Rehabilitation soll zentrumsbasiert (ambulant, stationar oder Konsens
gemischt) unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit und Supervision (>95)
stattfinden.
Externe Vernetzung: Von Seiten der Arzte und des medizinischen Fachpersonals | DGPR 2020 136 n.a n.a unklar ™~ ja?
soll ein direkter Kontakt zu den Berufsgruppen der einweisenden Kliniken und starker
der nachbehandelnden Einrichtungen (Hausarzte, Facharzte, Betriebsmedizin, Konsens
ambulanter Pflegedienst im Rahmen des Entlassmanagements etc.) angestrebt (>95)
werden.
Das kardiologische Rehabilitationszentrum einschlieRlich der zum DGPR 2020 196 n.a n.a unklar ™~ ja?
Zustandigkeitsbereich gehorenden AuRenbereiche soll ausgewiesen rauchfrei starker
sein. Konsens

(>95)
In gemischten Rehabilitationseinrichtungen mit anderen Indikationen kann ein | DGPR 2020 196 n.a n.a unklar & nein
eindeutig gekennzeichneter ,,Raucherbereich” erwogen werden. Konsens

(>75-95)
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Tabelle 110: V1.6.4 — K2 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

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

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Versorgungsstrukturen sollten Ansitze der interkulturellen Offnung und der DGPR 2020 286 n. a. n.a unklar ™ nein
Forderung der interkulturellen Handlungskompetenz von Gesundheitspersonal starker
vorhalten. Konsens
(>95)

Langfristig sollten diversitatssensible Versorgungsstrukturen aufgebaut werden, | DGPR 2020 286 n. a. n.a unklar ™ nein
welche die 0. g. MaRnahmen beinhalten und dariiber hinausgehende Konsens
Bediirfnisse und Erwartungen, unabhangig vom Migrationshintergrund, (>75-95)
bericksichtigen.
After safety is assessed/discussed, women should be provided the choice of ICCPR 2022 1790 |ja mode- nein strong |ja®
participating in a centre-based (clinical or community) or home-based setting rate
(with or without technology using mode as per women'’s preferences as well as
device availability), or a hybrid model, where available and reimbursed.
The CR environment should be optimized to meet women’s preferences, values |ICCPR 2022 1790 |ja mode- nein strong |ja®
and goals, including consideration of: ensuring privacy (eg, change room rate
facilities, body composition assessment), as well as avoiding crowding and
rushing. A safe space should be fostered, such that inclusion of male support
persons in some elements of women-only programs might not be appropriate.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CR: Cardiac rehabilitation; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben
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Tabelle 111: V1.6.4 — K3 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen Personal (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

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

Arztliches Personal DGPR 2020 132 n. z. n.a unklar ™~ ja?
Die kardiologische Rehabilitation Phase Il soll unter der Leitung und starker
Verantwortung eines Facharztes fiir Kardiologie mit hinreichender Erfahrung in Konsens
Innerer Medizin sowie Expertise im Bereich der Rehabilitation und Sozialmedizin (>95)
erfolgen.
Abhdngig von der Patientencharakteristik der jeweiligen Einrichtung soll DGPR 2020 132 n.z n.a unklar ™~ ja?
dartiber hinaus die Expertise auf weiteren Fachgebieten vorliegen und/oder die starker
Kooperation mit entsprechenden Facharzten erfolgen. Dies betrifft z B. Konsens
Fachbereiche wie Angiologie und Diabetologie (siehe Kap. 4 u. 6 [der Leitlinie]). (>95)
Medizinisches Fachpersonal DGPR 2020 132 n.z n.a unklar ™~ ja?
Im Rahmen der kardiologischen Rehabilitation Phase Il soll eine an starker
Krankheitsbild und Komorbiditdten angepasste Betreuung durch examiniertes Konsens
medizinisches Fachpersonal stattfinden. (>95)
Examiniertes medizinisches Fachpersonal soll fiir spezielle Aufgaben in der DGPR 2020 132 n.z n.a unklar ™~ ja?
KardReha geschult sein oder im Rahmen lhrer Tatigkeit in der Rehabilitation starker
geschult werden. Dazu gehért neben der Wundversorgung insbesondere die Konsens
Betreuung von Patienten mit Herzinsuffizienz und/oder mit Diabetes. (>95)
Wahrend des Rehabilitationsprozesses soll bei jedem Patienten die aktive DGPR 2020 136 n.a n.a unklar ™~ ja?
fachéarztliche Mitbetreuung durch einen Kardiologen gewahrleistet sein. starker

Konsens

(>95)
Interne Vernetzung: Innerhalb der verschiedenen Berufsgruppen des DGPR 2020 136 n.a n.a unklar ™~ ja?
Rehabilitations-Teams soll jederzeit und in jeder Richtung ein Austausch starker
gewahrleistet sein, um Besonderheiten und individuelle Auffalligkeiten bei Konsens
Patienten zu kommunizieren und ggf. rechtzeitig angemessene diagnostische (>95)
und therapeutische MaRnahmen zu veranlassen.
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Tabelle 111: V1.6.4 — K3 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Anforderungen Personal (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25) (mehrseitige Tabelle)

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

(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR

(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Das Team in der kardiologischen Rehabilitation sollte mit professionellen DGPR 2020 286 n. a. n.a unklar ™ nein
Sprach- und Kulturmittlerinnen zusammenarbeiten. starker
Konsens
(>95)

Die Kardiologische Rehabilitation der Phase Il soll primar facharztlich Gberwacht | DGPR 2020 308 n. a. n.a unklar ™~ ja?
und mit regelmaRigem, direktem und persénlichem Kontakt zwischen dem starker
multidisziplindren, therapeutischen Team und den Patienten ambulant oder Konsens
stationar durchgefiihrt werden. (>95)
It is conditionally recommended that interprofessional staff, ideally with ICCPR 2022 1790 |ja low nein weak nein
sociodemographic characteristics mirroring those of the women they serve,
should have the sensitivities and approaches to effectively work with patients
who identify as women and to develop a therapeutic relationship with them.
They should have a depth of knowledge on women (sex/gender) and CVD.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 112: V1.6.4 — K4 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme — MBOR (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 25)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Die Durchfiihrung einer MBOR sollte bei Patienten in der kardiologischen DGPR 2020 306 n. a. n.a unklar ™ nein
Rehabilitation unter folgenden Voraussetzungen geprift werden: starker
= Arbeitsunfihigkeit bei Reha-Beginn und Konsens
= absehbare oder manifeste Probleme bei der Wiederaufnahme der beruflichen (>95)
Tatigkeit nach Entlassung aus der kardiologischen Rehabilitation
Unter folgenden Bedingungen soll eine MBOR nicht durchgefiihrt werden: DGPR 2020 306 ja n.a unklar N ja?
= nach kirzlicher Bypass- bzw. Herzklappenoperation, starker
= bei schwerer limitierender Begleiterkrankung (z. B. bei Paresen oder bei Konsens
peripherer arterieller Verschlusskrankheit Stadium lli, 1V) (>95)
= bei einer ergometrischen Belastbarkeit < 75 Watt
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MBOR: medizinisch beruflich orientierte Rehabilitation; n. a.: nicht angegeben
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Tabelle 113: V1.6.4 — K5 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme — Entlassung und Nachsorge (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 25)

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

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

Soweit erforderlich, soll eine Beratung zu weiteren Moglichkeiten der DGPR 211 |n.a. n.a unklar ™~ ja?
Unterstitzung nach der Reha, ggf. die Einleitung von 2020 starker Konsens (>95)
Leistungen/MaRnahmen im Rahmen des Entlass-Managements, erfolgen.

Nach Abschluss der Phase-lI-Rehabilitation sollten Patienten an einem DGPR 289 |n.a n.a unklar ™ nein
Nachsorgeprogramm (Phase Ill) mit dem Ziel teilnehmen, die individuell |2020 starker Konsens (>95)

notwendigen Lebensstilinderungen zur Reduktion das kardiovaskuldren

Risikos nachhaltig zu festigen.

Patienten mit Indikation zur KardReha, die nicht an Phase-II- DGPR 289 |n.a n.a unklar ™ nein
Rehabilitation teilgenommen haben, sollten zur Teilnahme an einem 2020 starker Konsens (>95)
Nachsorgeprogramm (Phase Ill) motiviert werden.

Alle Nachsorgeprogramme sollen ein strukturiertes korperliches Training | DGPR 289 |n.a n.a unklar ™~ ja?

als Basis anbieten. 2020 starker Konsens (>95)

Ergdnzend sollten alle Patienten gezielt dazu motiviert werden, ihre DGPR 289 |n.a n.a unklar ™ nein
individuell erforderlichen Lebensstilanderungen im Alltag konsequent 2020 starker Konsens (>95)

umzusetzen.

Nach einer kardiologischen Rehabilitation soll der Patient weiterhin DGPR 294 |n.a n.a unklar ™~ ja?
regelmaBig und langfristig hausarztlich und unter Miteinbeziehung eines | 2020 starker Konsens (>95)
Fachkardiologen betreut werden.

Dariiber hinaus sollte die Beteiligung des Patienten an einem DGPR 294 |n.a n.a unklar ™ nein
Nachsorgeprogramm (Kap. 8.1) angestrebt werden. 2020 starker Konsens (>95)

Zur effektiveren Koordination der langfristigen Patientenbetreuung DGPR 294 |n.a n.a unklar ™ nein
sollten die Patienten an strukturierten ,, Disease Management” 2020 starker Konsens (>95)

Programmen (z. B. DMP KHK) teilnehmen.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; KHK: koronare Herzkrankheit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-248 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit
A3.5.6 Schulungen (V4)
A3.5.6.1 Schulungen der Leistungserbringer (V4.1)

Tabelle 114: V4.1 — K1 Schulungen der Leistungserbringer — Troponin-Messung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 26)

28.06.2023

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Clinicians should be familiar with the analytical performance and the 99th AHA 2021 e205 |ja C-EO nein | ja?
percentile upper reference limit that defines myocardial injury for the cTn assay
used at their institution.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
cTn: kardiales Troponin; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence
A3.5.6.2 Schulungen der Versicherten (V4.2)
Tabelle 115: V4.2 — K1 Schulungen der Versicherten — Schulungsinhalte (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 27)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) LoE LoE GoR GoR
(ja, nein, (ja, nein, (ja, nein,
n.z.) unklar) unklar)
Patients who have undergone revascularization should be educated about CVD |ACC 2022 e86 ja C-LD unklar 1 ja?
risk factors and their modification to reduce cardiovascular events.
It is recommended that patients are educated about the disease, risk factors, ESC 2020 CCS  |435 n. a. C nein | ja?
and treatment strategy.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
CVD: Cardiovascular disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben
-249 -

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023

A4 Kommentare

A4.1 Methodische Aspekte

Aktualitdt der Leitlinien bzw. Leitlinienempfehlungen

Eine qualitativ hochwertige Leitlinie zeichnet sich unter anderem dadurch aus, dass ihre
Empfehlungen regelmaRig im Hinblick auf ihre Aktualitat Gberprift werden und bei neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen erforderliche Anpassungen in der Leitlinie kurzfristig
umgesetzt werden. Die Aktualisierung einer Leitlinie kann sich je nach Umfang der
notwendigen Anpassungen nur auf einzelne Empfehlungen bzw. Kapitel beziehen oder die
gesamte Leitlinie betreffen.

In der Version 6.0 der NVL Chronische KHK, die in den vorliegenden Bericht eingeschlossen
wurde [8], wurde das Kapitel zur Revaskularisationstherapie aktualisiert, wahrend die anderen
Kapitel unveridndert beibehalten wurden. Das Datum der letzten Uberarbeitung ist fiir die
jeweiligen Kapitel angegeben. Im Leitlinienreport zur NVL-Leitlinien-Version von 2019 [57]
findet sich zudem die Angabe, dass die Kapitel Klassifikation und Diagnostik bei (Verdacht auf)
KHK, die 2016 erstellt wurden, von der Leitliniengruppe als weiterhin gililtig bestatigt wurden.
Daher wurden alle Empfehlungen dieser Leitlinie extrahiert und fiir die Erstellung des Berichts
bericksichtigt.

In der Leitlinie NICE 2020 [29] wird demgegenliber bei jeder einzelnen Empfehlung das
Erstellungsdatum bzw. das Datum der letzten Uberpriifung angegeben. Fillt das jeweilig
angegebene Datum in den Publikationszeitraum, der als Kriterium fir den Einschluss der
Leitlinien gefordert wurde (siehe Abschnitt A2.1.5), so wurde diese Empfehlung
bericksichtigt.

Die Leitline DEGAM 2019 [21] wurde erstmalig im November 2013 vero6ffentlicht. Die
Entwicklung der Empfehlungen erfolgte auf Basis von Quell-Leitlinien anderer
Fachgesellschaften und zuséatzlicher De-novo-Recherchen, wenn die Empfehlungen der
identifizierten Leitlinien divergierten. Die in der DEGAM 2019 als Quell-Leitlinie genannte ESC
STEMI 2017 wurde aufgrund ihres Publikationsdatums im vorliegenden Bericht
ausgeschlossen. Die genannten Quell-Leitlinien ESC ACS/NSTEMI 2015 [58] sowie NVL 2016
[59] wurden in einer aktuelleren Version in den vorliegenden Bericht eingeschlossen (ESC
2021 ACS [23], NVL 2022 [8]). Aus der Leitlinie DEGAM 2019 wurden daher nur die
Empfehlungen extrahiert, die auf Basis von De-novo-Recherchen im Jahr 2019, 2020 und 2021
entwickelt wurden.

Verweise auf Empfehlungen anderer Leitlinien

Die Leitlinie NICE 2020 [29] gibt Empfehlungen bezliglich des Alkoholkonsums bei vorliegender
KHK. Hierbei verweisen die Leitlinienautorinnen und -autoren auf eine spezifische Empfehlung
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der ,,UK goverment drinking guidelines”, welche angibt, wie viel Alkohol mit einem geringen
Risiko fur eine Schadigung durch Alkoholkonsum maximal konsumiert werden kann. Da es sich
hierbei um eine giiltige und einzeln ausgewiesene Empfehlung handelt, wurde diese
Empfehlung in der Synthese berlicksichtigt.

Leitlinien zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz

Im Rahmen der Berichterstellung wurden Empfehlungen fiir Patientinnen und Patienten mit
KHK und begleitender Herzinsuffizienz identifiziert, die einem eigenen Versorgungsaspekt im
Gliederungspunkt 1.5.2 Umgang mit Ko- / Multimorbiditat der DMP-A-RL zugeordnet wurden.
Diese Empfehlungen stammen ausschlieRlich aus Leitlinien, die die Versorgung von KHK-
Patientinnen und -Patienten thematisieren und spezifische Empfehlungen fiir Patientinnen
und Patienten mit KHK und Herzinsuffizienz geben.

Leitlinien, die ausschlieRlich die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz thematisieren, wurden fiir die Berichterstellung nicht bericksichtigt und
aufgrund der Zielpopulation (Einschlusskriterium E1 nicht erfillt) ausgeschlossen. Grund
hierflr ist, dass Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz im DMP Herzinsuffizienz
versorgt werden und ein gleichzeitiger Einschluss in das DMP KHK nicht moglich ist.

Leitlinien der ESC

In allen fir den Abschlussbericht 1.0 eingeschlossenen Leitlinien der ESC findet sich in Bezug
auf die durchgefiihrten Literaturrecherchen nur die allgemeine Angabe ,,comprehensive
review of the published evidence”. Aufgrund der Relevanz der ESC-Leitlinien fir den
deutschen Versorgungskontext wurden diese trotzdem in den Abschlussbericht einge-
schlossen. Die Relevanz der Leitlinien der ESC zeigt sich unter anderen darin, dass andere,
methodisch hochwertige Leitlinien aus dem deutschen Versorgungskontext diese bei der
Erstellung ihrer Leitlinien mit einbezogen [21,57]. Wegen der nicht ausreichenden Darstellung
der Systematik der Literaturrecherche in den ESC-Leitlinien wurden im Abschlussbericht 1.0
jedoch die Abweichungen der Empfehlungen der ESC und der NVL an den entsprechenden
Stellen der Ergebnistabellen in Abschnitt 4.4 sowie bei der Einordnung der Arbeitsergebnisse
Abschnitt 5.1 transparent dargestellt.

Aufgrund der methodischen Schwachen der ESC-Leitlinien wurden nach Fertigstellung des
Abschlussberichts 1.0 fiir alle ESC-Leitlinien Autorenanfragen bezliglich der durchgefiihrten
Literaturrecherche versendet. Auf Basis dieser Autorenanfragen wurden die Leitlinien 2019
ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid modification to reduce
cardiovascular risk (im Abschlussbericht ESC 2020 dyslipidaemia) und 2018 ESC/EACTS
Guidelines on myocardial revascularization (im Abschlussbericht 1.0 ESC 2019) nachtraglich
ausgeschlossen, da im Rahmen ihrer Erstellung keine systematische Literaturrecherche
durchgefihrt wurde. Die Leitlinie ESC 2021 ACS blieb unverdandert im Bericht, da gemal der
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Antwort auf die Autorenanfrage die Leitlinie auf systematischen Literaturrecherchen beruht.
Die Ergebnisse die auf den ESC-Leitlinien basieren, fiir die keine Antwort zur Autorenanfrage
einging, wurden im vorliegenden Abschlussbericht 2.0 hellgrau gekennzeichnet (ESC 2021
prevention, ESC 2021 sports, ESC 2020 CCS, ESC 2020 diabetes und ESC 2018).

A4.2 Wiirdigung der Anhérung
A4.2.1 Wirdigung der Anhorung zum Berichtsplan

Insgesamt wurde 1 Stellungnahme zum Berichtsplan frist- und formgerecht eingereicht. Die
im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente Uberpriift. Die wesentlichen Argumente der Stellungnahme
werden nachfolgend gewiirdigt.

Ubertragbarkeit eingeschlossener Leitlinien auf das deutsche Gesundheitswesen

Der Stellungnehmende fiihrt an, dass laut Berichtsplan Leitlinien aller OECD-Mitgliedsstaaten
beriicksichtigt wirden, vorrangig aber Leitlinien aus Deutschland, GroRbritannien, USA,
Kanada, Australien und Neuseeland. Dem Berichtsplan sei dabei nicht zu entnehmen, auf
welcher internen empirischen Grundlage Leitlinien dieser Staaten vorrangig berlicksichtigt
wiirden. Zudem sei beispielsweise die Ubertragbarkeit US-amerikanischer Leitlinien auf das
deutsche Gesundheitssystem als fraglich anzusehen. Leitlinien anderer und vor allem
europidischer OECD-Mitgliedsstaaten seien hinsichtlich ihrer Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem als relevanter anzusehen.

Grundsatzlich werden Leitlinien aller OECD-Mitgliedsstaaten gleichermalien fiir die Synthese
bericksichtigt. Eine Priorisierung von Staaten und entsprechenden Leitlinien findet hierbei
nicht statt. Analysen vorangegangener Berichte haben jedoch gezeigt, dass Leitlinien, die die
Einschlusskriterien erfiillten und fur die Synthesen beriicksichtigt wurden, vorrangig aus
Deutschland, GroRRbritannien, USA, Kanada, Australien und Neuseeland stammten. Um zu
verdeutlichen, dass die interne empirische Grundlage die Analyse vorangegangener Berichte
betrifft, wurde die Beschreibung dessen im Abschnitt ,4.1.3 Ubertragbarkeit” im Abschnitt
A2.1.3 des Vorberichts angepasst.

Publikationszeitraum

Der Stellungnehmende merkt an, dass Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, nicht fur die
Berichterstellung berlicksichtigt werden konnen. Hierbei orientiert sich der genannte
Publikationszeitraum am Abgabedatum des Abschlussberichts. Der Stellungnehmende vertritt
die Ansicht, dass es nicht nachvollziehbar sei, wieso sich der Publikationszeitraum am
Abgabetermin des Abschlussberichts orientiere, so handle es sich doch um ein vorlaufiges
Datum. Ebenso kdnnten so wichtige und praxisrelevante Leitlinien unbericksichtigt bleiben.
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Verschiedene Untersuchungen zeigen [46-48], dass Leitlinien, die dlter als 5 Jahre sind, nicht
mehr dem aktuellen Kenntnisstand entsprechen. Um zu gewahrleisten, dass zum Zeitpunkt
der Abgabe des Abschlussberichts ausschlieBlich giiltige Leitlinien, die dem aktuellen
Kenntnisstand entsprechen, in die Synthese eingeflossen sind, orientiert sich der
Publikationszeitraum am im Auftrag festgelegtem Abgabedatum des Berichts.

Primdre Informationsquellen

Der Stellungnehmende merkt kritisch an, dass Leitliniendatenbanken, in denen systematisch
nach Leitlinien recherchiert wird, nicht im Berichtsplan aufgefiihrt seien.

Eine Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken ist dem Vorbericht,
Abschnitt A2.2, zu entnehmen. Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Vorbericht
kann zur dargestellten Informationsbeschaffung und den dort aufgefiihrten
Leitlinienanbietern und -datenbanken Stellung genommen werden.

Beriicksichtigung anderslautender IQWiG-Berichte

Im Rahmen der Stellungnahme wird angefiihrt, dass aus dem Berichtsplan hervorgehe, dass
das IQWiG zwar fiir einzelne Versorgungsaspekte priife, ob anderslautende IQWiG-Berichte
vorliegen, jedoch nicht dargestellt wird, in welchem Mal diese in die Informationssynthese
einflieRen.

Die Informationssynthese beruht ausschlielllich auf den Empfehlungen bericksichtigter
Leitlinien. Bewertungen bzw. Berichte des IQWiG flielen nicht ein. Nur fiir den Fall, dass eine
Abweichung zwischen den Aussagen der Leitlinien und den Ergebnissen eines IQWiG-Berichts
festgestellt wird, wird in der entsprechenden Ergebnistabelle ein Hinweis gegeben. In der
Regel werden Versorgungsaspekte, fiir die anderslautende IQWiG-Berichte vorliegen,
zusatzlich in Abschnitt 5.1 ,,Einordnung der Diskrepanzen” des Berichts diskutiert.

A4.2.2 Wiirdigung der Anhorung zum Vorbericht

Insgesamt wurden 14 Stellungnahmen zum Vorbericht frist- und formgerecht eingereicht.
Die im Rahmen der Anhdrung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente Uberprift. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch Inhalte der DMP-A-RL von Stellungnehmenden kommentiert. Auf

solche Punkte wird im Rahmen dieser projektspezifischen Wiirdigung der Anhérung in der
Regel nicht weiter eingegangen.

In den eingereichten Stellungnahmen wurde folgender Aspekt angesprochen, der bereits in
Kapitel 5 adressiert wurde:

= abweichende Empfehlungen der NVL- und ESC-Leitlinien (Kapitel 5)
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Die wesentlichen Argumente der Stellungnahmen werden in der nachfolgenden Tabelle 116
gewdrdigt. Literaturzitate aus dem Wortlaut der Stellungnahmen finden sich im separaten
Dokument ,Dokumentation der Anhorung zum Vorbericht”.

Zusatzliche Aspekte aus der wissenschaftlichen Erérterung zu Argumenten aus schriftlichen
Stellungnahmen werden an den jeweils passenden Stellen gewiirdigt. Dies betrifft
insbesondere die Zeilen 15 und 16 der Tabelle 116. In der Erérterung wurden insbesondere
die voneinander abweichenden Empfehlungen der fir den deutschen Versorgungskontext
besonders relevanten NVL- und ESC-Leitlinien sowie die in den Stellungnahmen genannten
Themen der Lipoprotein(Lp)(a)-Messung, die Palliativmedizin und digitale medizinische
Anwendungen diskutiert.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des Abschlussberichts gegeniiber dem Vorbericht,
die sich u.a. durch die Anhérung zum Vorbericht ergeben haben, ist in Abschnitt Al1.2
dargestellt.
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Tabelle 116: Argumentliste / Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht (Sortierung nach Argument; mehrseitige Tabelle)

Index | Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

Allgemeine Anmerkungen

1)

AstraZeneca GmbH

[...] In der jetzigen Darstellung des Vorberichts (V22-04) werden die zuvor differenzierten Aspekte
,Abgleich mit der DMP-A-RL” und ,Hinweise” zusammenfassend dargestellt. Es erfolgt jedoch keine
methodische Beurteilung und keine Einordnung, ob ein Aktualisierungsbedarf besteht. Diese
Informationen sind fiir den Leser jedoch wichtig und sollten erganzt werden. [...]

,Abgleich mit der DMP-A-RL”: Es werden nur
die Aspekte aufgefiihrt, fir die sich nach der
methodischen Bewertung eine Diskrepanz zur
DMP-A-RL ergibt (siehe Abschnitt A2.5). Dies
hat zum Ziel, auf die eigentlichen Ergebnisse
des Berichts zu fokussieren und den Umfang
des Berichts besser handhabbar zu machen.
Die dargestellte Diskrepanz ist ein Vorschlag
des IQWIG. In welchem Umfang und an
welchen Stellen die DMP-A-RL aktualisiert wird,
entscheidet der G-BA.

= Hinweise”: Diese Spalte wurde mit der
vorstehenden Zeile zusammengefiihrt, da es
nur in einer Minderheit von Fallen Hinweise zu
den einzelnen Versorgungsaspekten gibt.

Keine Anderung im Bericht

2)

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK), DeAeCH-Gesellschaft
Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen e. V. (DACH), Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG),
Deutsche Gesellschaft zur Bekampfung von Fettstoffwechselstérungen und ihren Folgeerkrankungen
DGFF (Lipid-Liga) e. V. (DGFF), Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V. (DGIM), Deutsche
Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e. V. (DGPR)

Leider wird aus den Tabellen nicht klar, worin die Diskrepanzen bestehen; diese dienen eher der
Erldauterung der Kerninhalte. Allein der schiere Umfang des Vorberichtes und seiner Tabellen machen
deutlich, dass hier eine detaillierte Stellungnahme zu jedem Punkt kaum moglich ist.

Der Originalwortlaut der DMP-A RL fiir jeden
Versorgungsaspekt ist vor der jeweiligen
Ergebnistabelle in Kapitel 4 dargestellt, sodass
ein inhaltlicher Abgleich den Leserinnen und
Lesern ermoglicht wird. Zudem kann bei Bedarf
durch die in die Ergebnistabellen integrierten
Querverweise ebenfalls schnell ein Blick auf die
zugrunde liegenden Empfehlungen in Kap. A3
geworfen werden.

Keine Anderung im Bericht
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Tabelle 116: Argumentliste / Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht (Sortierung nach Argument; mehrseitige Tabelle)

Index | Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
3) AstraZeneca GmbH Die genannten Leitlinien erfiillen auch nach
[...] AstraZeneca schlagt die Erganzung der 2022 AHA/ACC/HFSA Leitlinie und der 2021 ESC/DGK erneuter Prifung unsere Einschlusskriterien
Pocketleitlinie vor, um alle relevanten Leitlinien fur die Versorgung von Patient:innen mit KHK und der nicht.
Komorbiditat Typ-2-Diabetes mellitus einzuschlieRen. = |n den Bericht werden nur Leitlinien mit der
4) DACH spezifischen Zielpopulation erwachsene
Die DACH weist darauf hin, dass fir sie die Leitlinien der Europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) Egtf:;:'z:e:el::fr::ltIhecer}:eerilnng"cletsimggsen.
auch im internationalen Raum die Grundlage fiir die Behandlung der Risikofaktoren LDL-Cholesterin (1) i o S
und arterielle Hypertonie (2) ist. [...] = Die Pocketleitlinien der DGK werden nicht in
den Bericht eingeschlossen, da sie eine
5) DDG

[...] Darliber hinaus sei noch auf das gemeinsame Positionspapier der DGG und DGK zum Management
der Herzinsuffizienz hingewiesen, das zentrale evidenzbasierte Behandlungsempfehlungen fiir
entsprechende Hochrisiko-Patientengruppen anspricht, die auch vom gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) mit Zusatznutzen belegt wurden (4).

6)

Novartis Pharma GmbH

[...] Die Leitlinie “Pearson GJ, Thanassoulis G, Anderson TJ et al. 2021 Canadian Cardiovascular Society
Guidelines for the Management of Dyslipidemia for the Prevention of Cardiovascular Disease in Adults.
Can J Cardiol 2021; 37(8): 1129-1150.” wird vom IQWiG mit dem Grund E10 ausgeschlossen. [...] Wir
schlagen daher vor, den Ausschluss der kanadischen Leitlinie noch einmal zu priifen und die einmalige
Bestimmung von Lp(a) bei den DMP KHK Patienten mit in die Basisdiagnostik aufzunehmen.

7)

Novartis Pharma GmbH

[...] Aus unserer Sicht ist es nicht zielflihrend, Herzinsuffizienz-Leitlinien systematisch in der Breite
auszuschlieBen und dann aber Therapieempfehlungen bei Patienten mit KHK und Herzinsuffizienz aus
Einzeltreffern abzuleiten. Entweder sollte aus unserer Sicht die Empfehlung zur Behandlung der
Herzinsuffizienz auf einer umfassenden Einbeziehung aller relevanten Herzinsuffizienz-Leitlinien erfolgen
oder zur Behandlung der Herzinsuffizienz grundsatzlich auf die Empfehlungen des DMP Herzinsuffizienz
verwiesen werden.

8)

Novo Nordisk Pharma GmbH

[...] Daher bittet Novo Nordisk zusétzlich zu den 17 bisher eingeschlossenen relevanten Leitlinien auch die
Pocket Guideline der DGK zur ,,Prévention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen” aufzunehmen (1).

Adaption der bereits eingeschlossenen ESC-
Leitlinien sind, in denen die Empfehlungen der
ESC ins Deutsche Ubersetzt werden, ohne eine
methodische Aufbereitung.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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9)

DGK, DACH, DDG, DGFF, DGIM, DGPR

So nimmt z.B. der Vorbericht auf die S3-Leitlinie der DGPR zwar an einigen Stellen Bezug auf diese
Leitlinie, entgegen der Ubersicht im Entwurf (Tab. 2, S.8) werden in der Leitlinie zu weiteren nicht
unwichtigen Punkten wie z.B. der Schulung, der Hypertonie-Therapie oder der Kooperation der
Versorgungsebenen definitiv Aussagen gemacht: [...]

Die Inhalte einer Rehabilitation sowie spezifische
Empfehlungen zur Herzinsuffizienz wurden bei
der Erstellung des Berichts nicht bericksichtigt,
da die Inhalte einer RehabilitationsmaRnahme in
der Regel nicht in einem DMP festgeschrieben
werden.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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10) Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)

[...] Es sollte ein einschrdankender Satz zur Verwendbarkeit der ESC-guidelines in die Auflistung mit
aufgenommen werden: ESC Guidelines beruhen nicht auf systematischen Recherchen und beziehen die
hauptsachlich betroffenen Fachgruppen nicht in den Leitlinienprozess ein. Darliber hinaus ist die ESC zu
Uber 75% von der Pharmaindustrie finanziert und damit abhangig. [...]

GemalR dem Manual der ESC werden
,strukturierte” Literaturrecherchen
durchgefiihrt. In den Leitlinien selbst wird die
Recherche als ,,comprehensive search”
beschrieben.

Die redaktionelle Unabhéngigkeit der
Leitliniengruppe ist kein Einschlusskriterium,
sondern geht in das Ergebnis der Bewertung der
methodischen Qualitat ein (siehe Abschnitt
A3.3).

Die ESC-Leitlinien wurden im Abschlussbericht
1.0 aufgrund ihrer nicht hohen methodischen
Qualitat (AGREE-II-Bewertung) bei der
Ergebnisdarstellung gekennzeichnet.

Des Weiteren wurden aufgrund der
methodischen Schwachen der ESC-Leitlinien die
von anderen deutschen Leitlinien abweichenden
Empfehlungen der ESC an den entsprechenden
Stellen der Ergebnistabellen in Abschnitt 4.4
sowie bei der Einordnung der Arbeitsergebnisse
Abschnitt 5.1 transparent dargestellt.

Aufgrund der intransparenten Angaben zur
systematischen Literaturrecherche wurden nach
Fertigstellung des Abschlussberichts 1.0 fir alle
ESC-Leitlinien Autorenanfragen bezlglich der
durchgefiihrten Literaturrecherche versendet.
Die ESC-Leitlinien, die laut Autorenanfragen nicht
auf systematischen Literaturrecherchen beruhen,
wurden im vorliegenden Abschlussbericht 2.0
ausgeschlossen. Zudem wurden bei der
Darstellung der Ergebnisse diejenigen hellgrau
gekennzeichnet, die auf ESC-Leitlinien ohne
transparente Angaben zur systematischen
Literaturrecherche beruhen.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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1 Hintergrund (S.1)

11)

Amgen GmbH

Die auf Seite 1 gelisteten Risikofaktoren fiir die Entstehung einer koronaren Herzkrankheit (KHK) sind
durch die ,,gemischte Dyslipidamie” als weiteren wichtigen Risikofaktor zu ergdnzen, da im Regelfall nicht
nur eine solitdre Storung des Cholesterinstoffwechsels und damit primar des LDL-C vorliegt. Auch weitere
Lipide und Lipoproteine, wie z. B. Triglyceride und High-Density Lipoprotein (HDL), kbnnen parallel
pathologisch erhoht sein. In diesem Fall spricht man von einer gemischten Dyslipiddmie und demnach
werden auch hier Lipidsenker zur Absenkung des kardiovaskularen Risikos eingesetzt (Amgen Europe B.V.
2015, Elpen Pharma GmbH 2022). [...]

In der vom Stellungnehmenden zitierten Literatur
wird keine Evidenz fir die gemischte
Dyslipidamie als Risikofaktor aufgefihrt.

Keine Anderung im Bericht

V1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe (S.10 ff.)

V1.2 — K3 Basislaboruntersuchungen Tabelle 3 (S.12)
12) Charité und Universitdatsmedizin Rostock In den eingeschlossenen Leitlinien finden sich
Aus klinischer Sicht begriiRe ich die Aufnahme von Lp(a )in das DMP KHK Programm. keine entsprechenden Empfehlungen. Die von
Ein starkes weiteres Argument fiir die Ermittlung von Lp(a)ist die Haufigkeit in unserer Bevélkerung dem Stellungnehmen.den zitierten Studien aus
dieses genetisch determinierten Risikofaktors. [...] EOZlf/Zh(I)ZZ wur'de; blsLht'srl'nl.cht ali -
AuRerdem sollte bei der Ermittlung des Lp(a)-Wertes immer eine Stammbaum-Anamnese gemacht mptehlungen in den Leitlinien autgegri ) en.
werden. [..] Der Stellenwert der Lp(a)-Messung fiir die
Die Manifestation der Arteriosklerose bei den Lp(a)-Patienten findet nicht nur am Herzen als KHK statt, Versorgung.von Patl?ntlhnen unt_:? Patienten mit
. . Sl e . . . . . . KHK wurde in der miindlichen Erdrterung
sondern in jeweils 20-30 % der Falle finden wir auch als eine Erstmanifestation eine pAVK, eine . . . . S -
. . . s . . diskutiert. Evidenzbasierte, einheitlich definierte
Sklerosierung der Aortenklappe, eine Nierenbeteiligung, einen Schlaganfall (besonders bei jlingeren Pat. . . .
. . L . . Grenzwerte sowie Therapieoptionen fehlen.
um 45 Jahre) und gelegentlich ein Bauch-Aortenaneurysma. Deshalb schlagen wir seitens der Diagnostik o ) )
eine Bildgebung —Sonografie — der hier erwihnten Kérperteile vor. Keine Anderung im Bericht
(Lit: 1, 2, 4,5 u.6)
13) Charité und Universitatsmedizin Rostock
[...] der Anspruch der individuellen Therapie erfordert bei dem genetischen Faktor Lp(a) einen Familien
Stammbaum in der Anamnese, der dokumentiert werden sollte.
Bei den Verlaufs-Kontrolluntersuchungen ist besonders daran zu denken, dass die Werte fiir Lp(a) bei
Kindern mit zunehmendem Erwachsenen- Alter hoher werden. Dasselbe gilt fiir Frauen in der
Pramenopause. D.h. im Rahmen der Menopause steigen die Lp(a) Werte der Frauen an.
(Lit. : 3 u. 6)
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14) DEGAM Die einmalige Bestimmung des Lp(a)-Wertes
“Lp(a) measurement should be considered at least once in each adult person’s lifetime to identify those | basierte auf einer Empfehlung der Leitlinie ESC
with very high inherited Lp(a) levels” 2020 dyslipidaemia. Diese Leitlinie wurde im
= Vorschlag DEGAM: nicht beriicksichtigen. Es gibt nicht geniigend Evidenz fir die zusitzliche Pradiktion | Vorliegenden Abschlussbericht 2.0

durch erhdhte Lp(a)-Spiegel zu ,klassischen” Framingham-Risikofaktoren (insbesondere der ausgeschlossen, da geméR der Antwort auf die
Familienanamnese), und ist gibt keine belastbare Evidenz, dass eine aus einer Lp(a)-Erhéhung Autorenanfrage keine systematische
resultierende Therapie das outcome der Patient*innen verbessert. Literaturrecherche durchgefiihrt wurde.

15) Miiller Wieland, Dirk (DDG) (Er6rterung —Stellenwert der Lp(a)-Messung in der Basisdiagnostik) Das Positionspapier der ESC zur Bedeutung des
[...] Wenn Sie sagen, vom Stellenwert, ja, es ist ein relevanter Parameter fiir eine weitere differenziertere |Lp(a) bei atherosklerotischen kardiovaskuldren
Risikostratifizierung - Punkt 1. Zweitens. Ja, es ist natirlich nicht gleich verteilt. Deswegen gab es friher | Erkrankungen und Aortenstenosen wurde
auch unterschiedliche Empfehlungen fiir die Grenzwerte, friher 30 Milligramm pro Deziliter, jetzt 50 nachgereicht [60]. Diese Konsenserklarung
Milligramm pro Deziliter. Deswegen hat die ESC auch vor relativ kurzer Zeit ein relativ umfangreiches — | aktualisiert die Erkenntnisse Uber den
keine Leitlinie — aber ein Positionspapier dazu erstellt. Das kann ich lhnen gerne zukommen lassen. Zusammenhang zwischen Lp(a) und einer

atherosklerotischen kardiovaskuldren
Erkrankung, gibt aber keine evidenzbasierten
Empfehlungen, die in einer Leitliniengruppe
konsentiert wurden.
Keine Anderung im Bericht

16) Novartis Pharma GmbH Die einmalige Bestimmung des Lp(a)-Wertes

Implementierung der Lp(a)-Messung in die Basisdiagnostik

[...] Da es sich bei den KHK-Patienten bereits um eine Selektion von Hochrisikopatienten handelt, ist es
hier von besonderer Bedeutung, bei der Erhebung des individuellen Risikoprofils Lp(a) mit einzubeziehen.
So empfiehlt das kiirzlich erschienene Konsenspapier der europaischen Atherosklerose-Gesellschaft (1)
die Lp(a)-Messung bei jedem Erwachsenen mindestens einmal im Leben. Die zunehmende Bedeutung
von Lp(a) wird auch dadurch unterstrichen, dass die Lp(a) Erh6hung als relevanter Krankheitsfaktor im
ICD-10 GM 2023 erstmalig spezifisch kodierbar ist (E78.80 Hyperlipoproteinamie (a)). [...]

basierte auf einer Empfehlung der Leitlinie ESC
2020 dyslipidaemia. Diese Leitlinie wurde im
vorliegenden Abschlussbericht 2.0
ausgeschlossen, da gemal der Antwort auf die
Autorenanfrage keine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt wurde.
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17)

Mann, Christian (Novartis Pharma GmbH) (Erérterung —Stellenwert der Lp(a)-Messung in der
Basisdiagnostik)

[...] Das einmal im Leben zu testen, wird insbesondere von der ESC und der kanadischen Guideline
gefordert und empfohlen. [...] Das dient ja erst einmal nicht einer therapeutischen Konsequenz beziglich
des Lp(a), aber doch einer Risikoabschatzung und einer Bestimmung, inwiefern zusatzlich zu den bereits
etablierten Risikofaktoren ein weiteres erhéhtes Risiko vorliegt, das pharmakologisch derzeit nur
unzureichend behandelbar ist, aber in Deutschland besteht ja in Ausnahmefallen auch die Moglichkeit
der Lipoproteinapherese fiir Lp(a), das bei Gber 1.000 Patienten auch durchgefiihrt wird. Wir sehen
aktuell einfach — es gibt eine Publikation dazu —, dass aktuell ca. nur bei 1 % der
atheroskleroseerkrankten Patienten das Lp(a) getestet wird. Das heillt, man muss letztendlich Gliick
haben, bei einem Arzt oder in einem Krankenhaus zu landen, wo das gemacht wird. Nur dann kann man
gerade bei Ereignissen, die zum Beispiel vor dem 60. Lebensjahr stattfinden, einschatzen, wie das Risiko
flr ein Re-Event ist. Das ist natirlich ganz wichtig fiir die Einstellung der anderen Risikofaktoren, weil
man dann moglicherweise genauer therapieren muss. Wir denken auf Basis dieser Leitlinienempfehlung,
dass ein DMP KHK, das ja explizit nur die manifesten koronaren herzerkrankten Patienten einschlief3t,
dass das eine Population ist, wo in jedem Fall so etwas in die Basisdiagnostik eingefiihrt werden musste.
[...]

Es gibt unterschiedliche Studien oder populationsbasierte Studien, zum Beispiel die Copenhagen Heart
Study, die zeigt, dass ein 1,8-, 1,9-faches Risiko vorliegt, wenn ein erhdhter Lp(a)-Wert vorliegt. Der Cut-
off ist oft 50 Milligramm pro Deziliter. Sicherlich ist die Frage: Braucht es einen Cut-off, den wir hier
reinschreiben, nachdem ja auch der LDL-Cut-off weiterhin diskutabel bleibt. [...] Das Ziel jetzt im DMP
ware, denke ich, wirklich, dass man das Risiko der Patienten fir ein weiteres Ereignis gut und umfassend
einschatzen kann und dann eben auch sehen kann, ob es vielleicht Patienten mit einem sehr sehr hohen
Wert gibt, der sonst ja niemals aufgefallen ware, die dann vielleicht wirklich an die Apherese kommen.
Oder lohnt es sich einfach, noch stringenter die Giblichen Risikofaktoren einzustellen und noch deutlicher
zum Beispiel auf eine Raucherentwdhnung oder Blutdruckeinstellung hinzuweisen. Da gibt es auch
Daten, dass insbesondere erhéhte Blutdruckwerte in Kombination mit Lp(a) ein sehr hohes Risiko
darstellen.

Die einmalige Bestimmung des Lp(a)-Wertes
basierte auf einer Empfehlung der Leitlinie ESC
2020 dyslipidaemia. Diese Leitlinie wurde im
vorliegenden Abschlussbericht 2.0
ausgeschlossen, da gemal der Antwort auf die
Autorenanfrage keine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt wurde.
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[...] Wie in der ESC 2021 prevention Leitlinie ausgefiihrt, bestatigen neue Studien, dass das C-reaktive
Protein einen begrenzten zusatzlichen Wert in der Risikobewertung hat. Auch die Messung von
Lipoprotein(a) hat einen begrenzten Nutzen als zusatzlicher Marker in der Risikoklassifizierung, trotzdem
wurde Lipoprotein(a) in der aktuellen Leitliniensynopse des IQWiG aufgefiihrt bei dhnlicher Bewertung
wie CRP in der ESC 2021 prevention Leitlinie (2).

Vorgeschlagene Anderung:

Die Basislaboruntersuchung V1.2-K3 sollte, zuséatzlich zur Bestimmung eines Lipoprotein(a)-Wertes, eine
Bestimmung des C-reaktiven Proteins zur Abschatzung individueller Risikokonstellation beinhalten.

Index | Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
18) DEGAM Die in der Leitliniensynopse beriicksichtigte
LDL-Cholesterin nicht mit einbeziehen. Die Bestimmung des LDL-C verbessert die Pradiktion Empfehlung der Leitlinie ESC 2020 CCS weist
kardiovaskularer Ereignisse nicht im Vergleich zur Ratio Gesamt-Cholesterin: HDL*. einen hohen Empfehlungsgrad bei einem hohen
Im Ubrigen ist die Bestimmung des LDL-Cholesterin-Wertes in der Routineversorgung sehr unzuverlassig®. | LOE auf und wird daher als Diskrepanz im Bericht
Eine regelmaRige Kontrolle des LDL-C wire nur im Rahmen einer LDL-Zielwert-Strategie sinnvoll —gegen | dargestellt. Allerdings wurden die auf dieser
die unten Argumente angefiihrt werden. Leitlinie basierenden Ergebnisse im vorliegenden
Bericht hellgrau dargestellt, da die Leitlinie keine
transparenten Angaben zur systematischen
Literaturrecherche macht und auf eine
Autorenanfrage keine Riickmeldung erfolgte.
Keine inhaltliche Anderung im Bericht
19) Novo Nordisk Pharma GmbH Die Leitlinie ESC 2021 prevention duflert sich

zwar im Zusammenhang des Einsatzes von
Biomarkern zum C-reaktiven Protein, leitet aber
keine Empfehlung zur Bestimmung des C-
reaktiven Proteins ab.

Keine Anderung im Bericht
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V1.2 — K4 nicht invasive Diagnostik

20)

Deutsche Rontgengesellschaft e. V. (DRG)

[...] In Deutschland wird die Anwendung der CT-Koronarangiographie im europaweiten Vergleich sehr

konservativ gehandhabt, die Ergometrie wird trotz mehrfacher Abwertung in den Leitlinien weiterhin

flachendeckend betrieben.

Bzgl. lokaler Expertise verweisen wir auf eine flaichendeckende, hohergradig zertifizierte (Q2 oder Q3)

und fachérztliche Versorgung durch Radiolog:innen (3, 4) und den in der MR/CT-Registry ablesbaren

Trend zu Untersuchungen in kleineren und niedergelassenen Einrichtungen (5).

Vorgeschlagene Anderung:

= Die klinische Wahrscheinlichkeit fir eine KHK sollte als Grundlage fiir die Indikationsstellung
aufgenommen werden und die Vortest-Wahrscheinlichkeit als Bestandteil enthalten. Dies erlaubt die
Zufuhrung geeigneter Patient:innen zum jeweiligen nicht-invasiven Verfahren.

= Aufnahme der bestehenden lokalen Expertise fiir eine CT-Koronarangiographie in die
Bestandsaufnahme.

Die CT-Koronarangiografie ist zurzeit nicht im
Umfang des GKV-Leistungskatalogs enthalten.
Zur bestehenden lokalen Expertise fiir eine CT-
Koronarangiografie werden in den
eingeschlossenen Leitlinien keine Empfehlungen
gegeben, nur fur die nicht invasiven Verfahren
allgemein.

Anderung im Bericht

Ergdnzung der Vortestwahrscheinlichkeit fiir eine
KHK bei der Erlauterung der Diskrepanz (siehe
Tabelle 3)

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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V1.2 — K8 Computertomografie Tabelle 3 (S.14)

21) |DRG Anderungen im Bericht:
[...] ad Diskrepanz 1) Ad Diskrepanz 2:
Durchfiihrung CT-Koronarangiographie: Wenn aufgrund der thorakalen Symptomatik eine KHK Ergdnzung eines Hinweises: Die dargestellten
ausgeschlossen werden muss. Ziel der Untersuchung ist der sichere Ausschluss oder der anatomische Kontraindikationen sind aufgrund technischer
Nachweis einer signifikanten KHK. Bei dringendem klinischem V.a. symptomatische KHK (héhere Weiterentwicklungen der Methode nur noch als
Vortestwahrscheinlichkeit) ist das Koronar-CT weniger hilfreich, da Anschlussuntersuchungen zur relative Kontraindikationen anzusehen.
funktionellen Beurteilung erfolgen missen. Ad Diskrepanz 3:
ad Diskrepanz 2) Die Diskrepanz wurde herausgenommen, da sich
Die vorgestellten Kontraindikationen sind aufgrund technischer Weiterentwicklungen der Methode nur | die zugrunde liegende Empfehlung auf das
noch als relative Kontraindikationen anzusehen. [...] Screening und nicht die Diagnosestellung einer
ad Diskrepanz 3) KHK bezieht.
Das CT-Kalziumscoring ist methodisch bedingt nicht geeignet, eine stenosierende KHK zu diagnostizieren. |Ad Kerninhalt 3:
[...] Im Bericht wurde keine Diskrepanz fiir den
ad Kerninhalt 3) Einsatz der FFR-CT festgestellt und somit keine
Die FFR-CT ist aktuell nicht flachendeckend einsetzbar, es besteht keine Grundlage zur Aufnahme in die Aufnahme in das DMP vorgeschlagen.
Aktualisierung des DMP koronare Herzkrankheit.
[...]

V1.2 — K10 funktionelle Verfahren allgemein (S.15)

22) Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin e. V. (DGN) Die Stress-Myokard-Perfusions-PET/SPECT

Anmerkung:

Korrekter ware ,Stress-/Rest-Myokard-Perfusions-PET/SPECT, da nur bei der Durchfiihrung sowohl von
Stress- als auch Ruheuntersuchung zwischen Narbe und Ischdmie unterschieden werden kann. Lediglich
bei unauffilliger Stressuntersuchung kann auf die Ruheuntersuchung verzichtet werden. (1)
Vorgeschlagene Anderung:

Stress-(/Rest-)Myokard-Perfusions-PET/SPECT

beinhaltet eine Messung in Ruhe.
Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Die INOCA (Ischemia with Non-Obstructive Coronary Arteries) werden nicht beriicksichtigt. (3)
[...]

Index | Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
23) DGN Die Vitalitatsmessung betrifft insbesondere

[...] Nachweis vitalen Myokardgewebes mittels funktionellem Verfahren vor Durchfihrung einer Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz.

Revaskularisation bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz und ischamischer Kardiomyopathie | Die Leitlinien geben keine entsprechenden

bzw. bei Patientinnen und Patienten mit chronischem Verschluss einer Koronararterie (CTO) Empfehlungen.

Keine Anderung im Bericht

24) DGN Die Leitlinien geben keine entsprechenden

Eine weitere Diskrepanz: Ebenso sollte ein funktionelles Verfahren angewandt werden, wenn in der Empfehlungen.

invasiven Koronarangiographie keine hochgradige Stenose (also = 95%) vorliegt (1,2) Keine Anderung im Bericht

Vorgeschlagene Anderung:

= wenn die invasive Koronarangiographie eine KHK mit gering- bis mittelgradiger Stenosierung (45-94%)

eines relevanten GefaRes gezeigt hat

25) DGN Die nicht obstruktive Erkrankung ist keine athero-

sklerotische Erkrankung. Bei diesen Patientinnen
und Patienten liegt daher per definitionem keine
KHK vor (siehe auch 5.1).

Keine Anderung im Bericht

V1.4 Individuelle Therapieplanung und drztliche Kontrolluntersuchungen (S. 18)

26)

AstraZeneca GmbH

[...] In der Diabetologie empfehlen nationale und internationale Leitlinien das UACR Screening zusétzlich
zur eGFR Bestimmung zur Diagnostik und Ermittlung des Schweregrad der CKD als Komorbiditat. [...]

Vorgeschlagene Anderung:

In ,,Abschnitt 4.4.1 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe®, ,,Abschnitt 4.4.3 Individuelle
Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen” und , Abschnitt A3.5.3.2.5 Weitere
Komorbiditaten” wird zur Diagnostik und Abschatzung des Schweregrad der CKD als Komorbiditat der
Koronaren Herzkrankheit neben der Bestimmung der eGFR die jahrliche Bestimmung des UACR
aufgenommen.

Die gewiinschte Anderung kann auf Basis der
eingeschlossenen Leitlinien nicht vorgenommen
werden, da sich in diesen keine entsprechenden
Empfehlungen befinden.

Die vom Stellungnehmenden zitierten Leitlinien
geben entsprechende Empfehlungen fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus, aber nicht fur Patientinnen und
Patienten mit KHK.

Keine Anderung im Bericht
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[...] Der Begriff “neu diagnostizierte KHK” ist schwierig, da eine nicht-invasive Bildgebung oder invasive
Diagnostik bereits vorliegen muss. Risikostratifizierung bezieht sich Gberdies wahrscheinlich auf den
Myokardinfarkt.

EKG-Verdnderungen, Labormarker etc. konnen auch ohne KHK erhéht sein. Bei KHK sollte zur
Risikostratifizierung ein funktioneller Ischamienachweis erfolgen, um Stenosen einschatzen zu kénnen.
Ergometrie ist nicht sinnvoll wegen vergleichsweise ungeniigender Sensitivitat. Das Koronar-CT kénnte
erganzend (falls nicht in Priméardiagnostik involviert) die Plaquebeurteilung tibernehmen.

Vorgeschlagene Anderung:

= bei neu diagnostizierter KHK Durchfiihrung einer Risikostratifizierung auf Basis von

o funktionellen Belastungsuntersuchungen mit Bildgebung (Stess-MRT, SPECT etc.) (tatsachliche
Interventionsindikationsstellung)

o und einem Koronar-CT zur zusatzlichen Plaque-Beurteilung (Tatsachliche Risikostratifizierung)

o falls nicht anders verfligbar einem Belastungs-EKG (falls eine ausreichende Belastung maoglich ist. Ein
negativer Test bietet jedoch keine ausreichende Sicherheit)

Index | Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
27) Novo Nordisk Pharma GmbH Die genannten Empfehlungen der ESC 2021
[...] Den ESC 2021 prevention Leitlinien folgend, wiirde Novo Nordisk empfehlen die Risikostratifizierung | Prevention beziehen sich auf Patientinnen und
durch die Komorbiditat inflammatorische Erkrankung zu erginzen. [...] Patienten, bei denen eine chronische
inflammatorische Erkrankung oder Adipositas,
aber keine KHK vorliegt.
Keine Anderung im Bericht
V1.4 — K2 Risikostratifizierung (S. 19)
28) |DRG Anderung im Bericht:

,falls nicht anders verflgbar” bei der Erlauterung
der Diskrepanz zum Belastungs-EKG erganzt.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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V1.4 — K7 Verlaufskontrollen Diagnostik nach Revaskularisation (S. 21)

29) |DRG

[...] Stentbildgebung im Koronar-CT derzeit problematisch; daher ist keine Empfehlung zur CT-Darstellung
des Stentlumens auszusprechen. Stentoffenheit nur unter bestimmten Konditionen (StentgroRe, -
material und -lage, Geratetechnik).

Vorgeschlagene Anderung:

= CT-Koronarangiografie zur Priifung der Durchgangigkeit des Bypass-Grafts

= CT-Koronarangiografie zur Prifung der Durchgangigkeit von Stents in Einzelfallen nach kritischer
Prifung der Indikation.

Anderung im Bericht:

Die Leitlinien nennen als Voraussetzung fir die
Bestimmung der Stentoffenheit ausschlieflich
die StentgroRe. Um den Einwand des
Stellungnehmenden zu beriicksichtigen wurde
der Kerninhalt erganzt und die Nutzung der CT-
Koronarangiografie zur Priifung der
Durchgéngigkeit eines Stents auf das Vorliegen
bestimmter Voraussetzungen eingegrenzt.

V1.5.2.1 - K1 Arterielle Hypertonie (S. 33)

30) DEGAM

[...] Anderung der Blutdruck-Ziele auf < 140 mmHg im Allgemeinen und <160 mmHg bei dlteren
Menschen. Die Methodik der SPRINT-Studie wurde stark kritisiert®, die anfanglichen Ergebnisse
bestatigten sich in der Nachverfolgung® nicht. Es gibt auch bei Patient*innen mit kardiovaskuliren
Erkrankungen keine Belege fiir den Nutzen einer stirkeren Blutdrucksenkung'®. Bei dlteren Menschen
kénnen problemlos héhere Blutdruckwerte akzeptiert werden!t1213.14,

Die im Bericht dargestellte Diskrepanz beruht auf
Empfehlungen der ESC 2020 CCS mit hohem GoR
und hohem LoE. Die anderen eingeschlossenen
Leitlinien geben in ihren Empfehlungen keine
Zielwerte fir den Blutdruck an. Die auf der ESC
2020 CCS basierenden Ergebnisse wurden
allerdings im vorliegenden Bericht hellgrau
markiert, da die Leitlinie keine transparenten
Angaben zur systematischen Literaturrecherche
macht und auf eine Autorenanfrage keine
Riickmeldung erfolgte.

Keine inhaltliche Anderung im Bericht
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V1.5.2.2 — K1 Screening (S. 35)

31)

DEGAM
(]

= Das HbA1lc ist ein teurer und stéranfalliger’> Parameter (Hb-Anomalien, weite Streuung der
Normwerte) und nicht zum Screening geeignet.

= Der orale Glukosetoleranztest hat eine schlechte Reliabilitat, ist ein storanfalliger und sowohl fiir die
Betroffenen als auch fir die hausarztliche Praxis zu aufwandiger Test.

= Beide Tests sollten nach Auffassung der DEGAM nicht zu einem Diabetes-Screening bei Personen mit
KHK verwendet werden — es geniigen Nichtern- oder auch postprandiale Plasmaglukose.

= Es existiert keine belastbare Evidenz, dass durch zuséatzliche Laboruntersuchungen ein Benefit zu
erwarten ist.

Die im Bericht dargestellten Inhalte basieren auf
Empfehlungen der ESC 2021 prevention, ESC
2020 CCS und ESC 2020 diabetes. Die
Empfehlungen der ESC 2020 CCS und ESC 2020
diabetes weisen einen hohen GoR und einen LoE
A bzw. B auf. Die eingeschlossenen Leitlinien von
anderen Fachgesellschaften geben keine
Empfehlungen zu diesem Aspekt. Die auf den
genannten ESC- Leitlinien basierenden
Ergebnisse wurden allerdings im vorliegenden
Bericht hellgrau markiert, da die Leitlinien keine
transparenten Angaben zur Literaturrecherche
machen und auf eine Autorenanfrage keine
Rickmeldung erfolgte.

Keine inhaltliche Anderung im Bericht
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V1.5.2.2 — K2 Diabetes mellitus — allgemein (S. 35)
ie im Bericht dargestellte Diskrepanz basiert au
32) |DEGAM Die im Bericht d lIite Disk basi f
Regelm. Routine-EKGs bei Personen mit Diabetes zur Detektion von Uberleitungs- oder Rhythmus- einer Empfehlung der ESC 2020 CCS, die bei
Stérungen oder stummen Ischamien. niedrigem LoE einen hohen GoR aufweist. Die
= Empfehlung streichen — Routine-EKGs haben — insbesondere bei Personen mit Diabetes — eine sehr eingeschlossenen Leitlinien v'on anderen
schlechte Vorhersagekraft hinsichtlich der Entdeckung von Ischamien. Der prognostische Aussagewert F{:\chgesellschafte'n geben keine Empfehlungen zu
von screen-detected Arrhythmien ist véllig unklar. glesfem AdSpEIEt' le? auf der EdSC 20“20 gcs '
= Esist sehr unsicher, ob es bei Menschen mit Diabetes haufiger stille Ischamien gibt als bei Personen a5|'eren en rge' nisse wurden a gr ings |m
ohne Diabetes617.18 vorliegenden Bericht hellgrau markiert, da die
' Leitlinie keine transparenten Angaben zur
= Selbst wenn Hinweise auf eine stille Ischéi-mie gefunden wUrd-en, >f:.éitte die-s keligne therapeutische Literaturrecherche macht und auf eine
Konsequenz — das Screening verbessert die Prognose der Patient*innen nicht™. Autorenanfrage keine Riickmeldung erfolgte.
Keine inhaltliche Anderung im Bericht
V1.5.2.2 - K3 Antidiabetika (S.35)
33) DEGAM Die Empfehlungen der ESC 2021 prevention, ESC
Einsatz von Liraglutid, Semaglutid, Empagliflozin, Canagliflozin (in Deutschland gar nicht auf dem Markt) |2020 CCS, ESC 2020 diabetes geben diese
oder Dapagliflozin. gewiinschte inhaltliche Konkretisierung nicht her.
= Empfehlung modifizieren: ,wenn das individuelle HbA1lc-Ziel nicht durch Lebensstil-Modifikation und Keine Anderung im Bericht
Metformin allein zu erreichen ist”. In den Zulassungsstudien zu den genannten Antidiabetika waren die
eingeschlossenen Patient*innen Gber viele Jahre mit &lteren Antidiabetika vorbehandelt worden, und
das HbA1lc lag bei allen Studien bei oder iiber 7,0% als Einschluss-Kriterium?°,
= Empfehlung konkretisieren: bei der Indikation Diabetes besteht die beste Evidenzgrundlage fur
Empagliflozin?>??, bei Diabetes mit Herz-2* und Niereninsuffizienz?* fiir Dapagliflozin.
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -269 -
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V1.5.2.X Herzinsuffizienz
34) AstraZeneca GmbH In den eingeschlossenen Leitlinien finden sich
[...] Zur Diagnosestellung/ Ausschlussdiagnostik der Herzinsuffizienz empfiehlt die Nationale keine Empfehlungen zur Ausschlussdiagnostik
Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz daher nach Anamnese und Untersuchung auf klinische der Herzinsuffizi?nz, daher kann die
Zeichen die Bestimmung natriuretischer Peptide BNP oder NT-proBNP bereits zu einem frilhen Zeitpunkt |vorgeschlagene Anderung nicht umgesetzt
[9]. werden.
Vcﬂgesch]agene Anderung: Keine Anderung im Bericht
In Abschnitt 4.4.4.2.4 Herzinsuffizienz wird zur Ausschlussdiagnostik der Herzinsuffizienz die Bestimmung
natriuretischer Peptide BNP/ NT-proBNP aufgenommen.
V1.5.2.X — K2 medikamento6se Therapie
35) AstraZeneca GmbH Anderung im Bericht:
[...] Fir Patient:innen mit HFrEF empfiehlt die 2021 ESC-Leitlinie Herzinsuffizienz [13] die Gabe von SGLT-2-Hemmer werden in den Empfehlungen
Dapagliflozin, um das Risiko flr eine Herzinsuffizienz-bedingte Hospitalisierung und den Tod zu der eingeschlossenen Leitlinien trotz ihrer
reduzieren. Zudem empfiehlt die aktuelle ,Nationale Versorgungsleitlinien Chronische Herzinsuffizienz“ | heutigen Bedeutung in der medikamentésen
SGLT-2 Inhibitoren bei persistierender Symptomatik der HFrEF fiir die NYHA Klassen Il bis IV [9]. Therapie der Herzinsuffizienz nicht genannt. Es
Unabhéngig von der Diagnose eines T2DM empfiehlt die internationale 2022 AHH/ACC/CHFSA Leitlinie konnte daher kein Kerninhalt zu den SGLT-2
die Gabe von SGLT-2 Inhibitoren bei Patient:innen mit chronischer HFrEF um die Herzinsuffizienz- Hemmern erganzt werden. Um den Hinweis des
bedingte Hospitalisierung und kardiovaskularer Tod zu reduzieren. Zudem liegt eine 2a Empfehlung der | Stellungnehmenden trotzdem aufzugreifen,
AHH/ACC/CHFSA Leitlinie zum Management von Herzinsuffizienz durch die Gabe von SGLT-2 Inhibitoren |wurde in der Spalte der Diskrepanzen ein
bei Herzinsuffizienz mit erhaltener, sowie maRiggradig eingeschrankter Ejektionsfraktion vor [8]. Hinweis zu den SGLT-2-Hemmern erganzt.
Vorgeschlagene Anderung:
Die Diskrepanz zur aktuellen DMP-A-RL bitten wir unter Beriicksichtigung der 2021 ESC-Leitlinie
Herzinsuffizienz, der Nationale Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz und der 2022
AHH/ACC/CHFSA Leitlinie um die Erwahnung der SGLT-2 Inhibitoren zu erganzen:
Medikamentdse Therapie mit:
¢ SGLT-2 Inhibitoren wie Dapagliflozin
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -270 -
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V1.5.2.Y Weitere Komorbiditaten (S.45)
36) AstraZeneca GmbH Anderung im Bericht:
[...] Die 2021 ESC Prevention empfiehlt bereits die Gabe von SGLT-2 Inhibitoren bei T2DM und CKD um Die genannte Empfehlung wurde im Bericht nicht
die kardiovaskulare Krankheit und/oder die kardiovaskuldren Outcomes zu verbessern [1]. nur der Komorbiditat Diabetes mellitus
Vorgeschlagene Anderung: zugeordnet sondern auch der Komorbiditat
Die Diskrepanz zur aktuellen DMP-A-RL bitten wir unter Berticksichtigung der 2021 ESC Prevention um chronische Nierenerkrankung in den Abschnitten
die Erwahnung der medikamentésen Therapieoptionen der CKD insb. der SGLT-2 Inhibitoren wie 4.4.4.2.5und A3.5.3.2.5.
Dapagliflozin fiir Patient:innen mit T2DM und CKD zu erganzen:
KHK-Patientinnen und -Patienten mit einer chronischen Nierenerkrankung:
e Medikamentdse Therapie durch Dapagliflozin beim Vorliegen eines T2DM und der CKD
37) Novo Nordisk Pharma GmbH Die Empfehlungen der ESC 2021 prevention zur
[...] Novo Nordisk bittet um Erweiterung von Tabelle 13 der Leitliniensynopse des IQWiG um V1.5.2.Y — K8 | Bewertung des kardiovaskuldren Risikos
,Chronische entzindliche Erkrankungen®: beziehen sich auf Patientinnen und Patienten mit
= Bewertung des Risikos flr kardiovaskulare Erkrankungen (CVD-Risiko) unter Beriicksichtigung chron. einer chronisch entziindlichen Erkrankung und
entziindlicher Erkrankungen nicht auf Patientinnen und Patienten mit einer
= optimale entziindungshemmende Behandlung dlag?ost|2|erten KHK. Alle Empfehlung'en 2ur
- ) B B o o ) entziindungshemmenden Therapie bei
. CVD-R'IS'IkO bei Ent'zundungszustanden mit dhnlichen MaBnahmen behandeln, wie bei der allgemeinen Patientinnen und Patienten mit KHK weisen
Hochrisikopopulation einen nicht hohen Empfehlungsgrad auf. Daher
38) Novo Nordisk Pharma GmbH wurde diese Komorbiditat nicht als eigener
[...] In der ESC 2021 prevention Leitlinie wird darauf hingewiesen, dass der Prozess der Atherosklerose Versorgungsaspekt in den Bericht aufgenommen.
eine entziindliche Komponente hat und die entzindungshemmende Therapie bei Patienten mit Typl Keine Anderung im Bericht
Diabetes mellitus eine vielversprechende Strategie zur kardiovaskularen Pravention darstellt (2).
Vorgeschlagene Anderung:
Novo Nordisk bittet daher um Aufnahme der antiinflammatorischen Therapie zur Sekundarpravention.
V1.5.3 Medikamentdse Therapie (S. 47)
39) Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e. V. (DGP) In den eingeschlossenen Leitlinien finden sich
keine Empfehlungen zur Symptomkontrolle von
Schmerzen, Atemnot und Angst, daher kann die
vorgeschlagene Anderung nicht umgesetzt
werden.
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Es wird auf Seite 47 auf den Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt hingewiesen
,,Die medikamentose Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditat .... durch eine prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine
Verbesserung der Lebensqualitdt durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zahlen
unter anderem eine verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden
wie etwa Angina pectoris und Atemnot. Im weiteren wird unter 4.4.4.3.2 Symptomatische Therapie und
Prophylaxe der Angina pectoris (Seite 65) lediglich der Einsatz von Nitraten zur Behandlung und
Prophylaxe der Angina Pectoris beschrieben. Die Behandlung der Atemnot fehlt.

Vorgeschlagene Anderung:

Integration von Empfehlungen zur Symptomkontrolle von Schmerzen, Atemnot und Angst.(1)

Keine Anderung im Bericht

V1.5.3.

1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

40)

AstraZeneca GmbH

[...] Da sich die genannte Diskrepanz in Tabelle 15 auf das akute Koronarsyndrom (Acute coronary
syndrome, ACS) oder den Zustand nach Revaskularisation bezieht, ist es nicht nachvollziehbar, dass
Empfehlungen des ACS und des chronischen Koronarsyndroms (chronic coronary syndrome, CCS) nicht
differenziert voneinander dargestellt werden oder dieses kenntlich gemacht wird.

[...] Es ist auRerdem nicht nachvollziehbar, warum in der Situation nach ACS keine Differenzierung der
Populationen nach NSTEMI/STEMI vorgenommen wurde und hierzu die 2018 ESC/EACTS Leitlinie [15] in
die Empfehlung einbezogen werden, da diese Leitlinie im Vorbericht eingeschlossen wurde (siehe Tabelle
2, Seite 8).

Die 2021 ACC/AHA/SCAI Leitlinie [16] wird fur die im Vorbericht dargestellten Empfehlungen des ACS
nicht verwendet. Dieses ist flir AstraZeneca nicht nachvollziehbar.

Beide zuvor genannten Leitlinien (2018 ESC/EACTS Leitlinie [15] und 2021 ACC/AHA/SCAI Leitlinie [16])
mit Fokus auf Revaskularisation sowie ACS empfehlen in Diskrepanz zu der aktuellen DMP-A-RL die
Bevorzugung neuerer P2Y12i (Prasugrel, Ticagrelor) vor Clopidogrel. [...]

Vorgeschlagene Anderung:

Die Diskrepanz zur aktuellen DMP-A-RL muss wie folgt dargestellt werden: nach Stentimplantation
unabhangig vom Stent-Typ:

= F{ir Patient:innen mit ACS: ASS in Kombination mit P2Y12i (iber einen Zeitraum von 12 Monaten oder bei
hohem Risiko fiir lebensbedrohliche Blutungen oder fiir eine verkiirzte Dauer tiber 1 bis 3 Monate

= Praferiert werden sollte neuere P2Y12i, Ticagrelor oder Prasugrel vor Clopidogrel

Anderung im Bericht:

Die Darstellung im Bericht wurde gedandert und
anstelle der einzelnen Wirkstoffe Clopidogrel,
Ticagrelor und Prasugrel die Gbergeordnete
Bezeichnung P2Y12-Inhibitoren verwendet, wenn
in den Leitlinien zu einem Aspekt verschiedene
Wirkstoffe genannt wurden. Die Leitlinien haben
bezogen auf die P2Y12-Inhibitoren einen
hoheren Detaillierungsgrad als die DMP-A-RL.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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V1.5.3.1.1 — K2 stabile KHK

41) |DEGAM Anderung im Bericht:
bevorzugt Clopidogrel anstelle von ASS bei Patientinnen und Patienten mit pAVK, ischamischem Der Kerninhalt wurde umformuliert, sodass
Schlaganfall oder einer transienten ischamischen Attacke in der Anamnese. deutlich wird, dass es um KHK-Patienten
= Die Diagnose pAVK sollte quantifiziert werden — ,symptomatische pAVK mit Gehstrecke unter 200 und -Patientinnen mit pAVK, ischdmischem

Metern — oder nach Intervention an peripheren GefaRen. Schlaganfall oder einer transienten ischdamischen
= Die Diagnosen ischamischer Schlaganfall und TIA qualifizieren nicht fiir eine Monotherapie mit Attacke in der Anamnese geht.
Clopidogrel — nur in den ersten 3 Wochen danach sollte eine DAPT mit ASS und Clopidogrel zum Einsatz | Eine Quantifizierung der Diagnose pAVK konnte
kommen?2S. nicht in den Bericht aufgenommen werden, da
sich in den Leitlinien keine entsprechenden
Empfehlungen finden.

V1.5.3.1.1 - K5 Orale Antikoagulation

42) DEGAM Die im Bericht dargestellte Diskrepanz beruht auf
Bei Initiierung einer oralen Antikoagulation bei Patientinnen und Patienten mit Vorhofflimmern einer Empfehlung mit hohem GoR und hohem
bevorzugter Einsatz von nicht-Vitamin-K-antagonistischen oralen Antikoagulantien (NOAK) gegeniber LoE der ESC 2020 CCS.

Vitamin-K-Antagonisten (VKA) Grundsatzlich wurden alle DMP-relevanten
= Streichung dieser Empfehlung. Zur Begriindung siehe Kritik an den Studien zu Clopidogrel + DOAK in Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien
der DEGAM-Leitlinie Neue Thrombozytenaggregationshemmer (Referenz 19). entsprechend der im Bericht dargestellten
= Substudien der DOAK-Zulassungs-Studien zeigen, dass eine Uberlegenheit von DOAK im Vergleich zu Methode einbezogen.
VKA nur existiert, wenn im Vergleichs-Arm die Antikoagulation nicht gut kontrolliert wurde?®. Allerdings wurden die auf der ESC 2020 CCS
= Real-world-studies?’28293 yeisen darauf hin, dass in der Versorgung in der Fliche DOAK nicht iiber-, | P@sierenden Ergebnisse im vorliegenden Bericht
sondern zumindest hinsichtlich der Verhinderung embolischer Ereignisse sogar unterlegen sind. hellgrau markiert, da die Leitlinie keine
transparenten Angaben zur Literaturrecherche
macht und auf eine Autorenanfrage keine
Rickmeldung erfolgte.
Keine inhaltliche Anderung im Bericht

V1.5.3.1.2 Lipidsenker (S. 57)

43) Charité und Universitatsmedizin Rostock In den eingeschlossenen Leitlinien wurden keine
Es wird in baldiger Zukunft mehrere Medikamente geben, wenn alle Studien dazu weiter positiv entsprechenden Empfehlungen identifiziert.
verlaufen, die das Lp(a) signifikant senken. Diese Medikamente wirken auf RNA-Basis. Keine Anderung im Bericht
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44)

DEGAM

Es soll entweder eine feste Hochdosistherapie (unabhéngig vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie ...
vereinbart werden. [...]

= Es sollte also neben Statin-Hochdosis und Dosistitration die dritte Option Statin in moderater Dosis im
DMP-Bogen angegeben werden.

Kommentierung bezieht sich auf den Wortlaut
der aktuellen DMP-A-RL. In den eingeschlossenen
Leitlinien wurden keine Empfehlungen zur
dritten Option Statin in moderater Dosis
identifiziert.

Keine Anderung im Bericht

45)

Novartis Pharma GmbH

Diskrepanzen bei den Lipidzielwerten/Streichung der Strategie der festen Statindosis

Auf Seite 95 des Vorberichts beschreibt das IQWiG Diskrepanzen bei den Lipidzielwerten. Dies betrifft vor
allem Unterschiede zwischen der NVL 2022 und den ESC Leitlinien. Hierbei ist zu beachten, dass die
Angabe ,,NVL 2022“ zwar nahelegt, dass bei den Empfehlungen die aktuellste verfiigbare Evidenz aus
dem letzten Jahr mit eingegangen ist. Allerdings ist in der letzten Version der NVL laut Leitlinienreport (2)
das Kapitel ,Revaskularisation” Giberarbeitet worden. Die Kapitel zu Lipidzielwerten beruhen daher auf
einer Aktualisierung der NVL vom April 2019 und liegt damit noch vor der Veroffentlichung der letzten
ESC Leitlinien.

[...] Aus unserer Sicht ist die Strategie der festen Statindosis in der Gesamtschau nicht mehr mit aktuellen
evidenzbasierten Leitlinienempfehlungen vereinbar. Die in der NVL 2022 zu diesem Thema noch zitierte
Leitlinie der AHA/ACC 2013 ist veraltet und Uberarbeitet worden. Sie verfolgt nun eine Zielwertstrategie.
Die aktualisierte Version hat das IQWiG im Auswahlprozess herangezogen. Die Strategie der festen
Statindosis wird nur noch in der DEGAM Leitlinie von 2017 vertreten (3), die allerdings selbst gar nicht
Teil der fir die DMP-Aktualisierung relevanten Leitlinien ist. Wir schlagen daher vor, den bisherigen
Passus zur festen Statindosis aus den Empfehlungen fir das zukiinftige DMP KHK zu streichen.

Die Leitlinie NVL 2022 erfillt die
Einschlusskriterien; es wurden Leitlinien mit
einem Publikationsdatum ab Juni 2018
eingeschlossen.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-274 -



Abschlussbericht V22-04

Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit

28.06.2023

Tabelle 116: Argumentliste / Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht (Sortierung nach Argument; mehrseitige Tabelle)

Index | Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

V1.5.3.1.2 - K2 Zielwertstrategie (S. 58)

46)

Amgen GmbH

Anmerkung:

Das IQWiG stellt im Vorbericht zur Leitliniensynopse eine Diskrepanz bei der Zielwertstrategie zwischen
der Nationalen Versorgungsleitlinie Chronische KHK von 2022 (NVL) (NVL 2022) und der ESC/EAS Leitlinie
zum Management von Dyslipidamien von 2019 (Mach et al. 2019) fest: Wahrend in der NVL noch ein LDL-
C Zielwert von < 70 mg/dl (< 1,8 mmol/l) beschrieben wird, empfiehlt die ESC/EAS Leitlinie einen LDL-C
Zielwert von < 55 mg/dl (< 1,4 mmol/l). Diese vermeintliche Diskrepanz liegt jedoch in den Zeitpunkten
der letzten Aktualisierung der jeweiligen Leitlinie begriindet.

Obwohl die NVL in der vom IQWiIG zitierten Version grundsatzlich im Jahr 2022 aktualisiert wurde,
stammt das hier herangezogene Kapitel 7 zur medikamentésen Therapie noch aus dem Jahr 2019 —so ist
es auch in der NVL gekennzeichnet. Dort bezieht sich Abschnitt 7.2.2 ,,Strategien der Lipidsenkung” zum
Thema Zielwertstrategie und Festlegung der Zielwerte ebenfalls auf die ESC/EAS Leitlinie, allerdings in
der inzwischen veralteten Version von 2016 (Catapano et al. 2016). Seitdem wurde der LDL-C-Zielwert,
wie oben ersichtlich, in den ESC/EAS Leitlinien angepasst und wird auch von an der NVL beteiligten,
deutschen Fachgesellschaften in der aktuellen, niedrigeren Version von < 55 mg/dl als
versorgungsrelevant betrachtet (DKG 2019).

Bei der ESC/EAS Leitlinie 2019 handelt es sich somit um die maRgebliche europaische Leitlinie, in der alle
relevanten und in prospektiven Studien belegten Risikozusammenhange sowie Interventionsgrenzen
beriicksichtigt wurden.

Vorgeschlagene Anderung:

Da sich die vom IQWiG diskutierte Diskrepanz aus teils veralteten Daten ergibt und auch im deutschen
Versorgungskontext der niedrigere LDL-C-Zielwert von < 55 mg/dl als wissenschaftlich konzertierter
Standard herangezogen wird, sollte in der zu aktualisierenden Version der DMP-A-RL nur dieser Zielwert
Eingang finden.

In den Bericht wurden Leitlinien mit einem
Publikationsdatum ab Juni 2018 eingeschlossen.
Die NVL 2022 erfiillt somit das
Einschlusskriterium und wurde in den Bericht
aufgenommen. Die unterschiedlichen
Empfehlungen der NVL- und ESC-Leitlinien
werden in der Diskussion thematisiert.

Keine Anderung im Bericht

47)

DEGAM

Uberpriifung der lipidsenkenden Wirkung der Statine durch Messung der Niichternlipide 4 bis 12 Wochen
nach Beginn oder Dosisanpassung der Medikation und danach alle 3 bis 12 Monate.

= Entfallt bei Fehlen von Belegen fiir den Nutzen einer Dosistitration — Belege a.a.o.

= Messungen der Lipide kdnnten somit allenfalls der Uberpriifung der Adhirenz dienen und sollten nur
individuell angepasst erfolgen. Ein Nutzen dieses Vorgehens ist nicht belegt.

Die im Bericht dargestellte Diskrepanz beruht auf
einer Empfehlung der AHA 2019 mit hohem GoR
und hohem LoE.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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V1.5.3.1.2 - K3 bei Nebenwirkungen unter Statinen (S. 59)
48) Amgen GmbH Anderung im Bericht:
[...] Allerdings ist zwischen einer vollstandigen Statinintoleranz, bei der die Ezetimib-Monotherapie Der Kerninhalt wurde umformuliert, um deutlich
tatsdchlich zum Einsatz kommt, und einer Kontraindikation oder Unvertraglichkeit hoher Statindosen zu | zu machen, dass es um die Kombinationstherapie
differenzieren. In diesem Fall wird Ezetimib zuséatzlich zu niedrigeren Statindosierungen gegeben (DKG maximal tolerierte Statindosis plus Ezetimib geht.
2019).
Vorgeschlagene Anderung:
Der entsprechende Punkt sollte wie folgt umformuliert werden (Anderungen hervorgehoben):
= (Zusatzliche) Gabe von Ezetimib“
49) |DEGAM
bei Kontraindikation flir hohe Statindosen oder Nebenwirkungen bei hohen Dosen: ... Gabe von Ezetimib
= Durch Kombination eines Statins mit Ezetimib kann der {ibliche kombinierte kardiovaskuldre Endpunkt
zwar geringfiigig beeinflusst werden, nicht aber kardiale oder kardiovaskulire Sterblichkeit3®.
Fir den Nutzen von Ezetimib allein ohne die Kombination mit einem Statin gibt es keine Nutzenbelege.
= Vorschlag DEGAM: Ezetimib streichen
V1.5.3.1.2 - K5 PCSK9-Hemmer (S. 60)
50) DEGAM Keine Anderung im Bericht
Einsatz eines PCSK9-Hemmers bei Patientinnen und Patienten mit einem sehr hohen Risiko, die mit einer |Im Bericht werden die Empfehlungen der
maximal vertraglichen Dosis von Statin und Ezetimib nicht ihren LDL-C-Zielwert erreichen. Leitlinien zum Einsatz der PCSK9-Hemmer
= Durch Proproteinkonvertase-(PCSK-9-)Hemmer kann nur die Haufigkeit des primaren kardiovaskuldren zusammengefasit. Die vom Stellungnehmenden
Sammelendpunktes relativ um 15% gesenkt werden, nicht aber die kardiale oder die kardiovaskulire | vorgeschlagene Anderung kann nicht umgesetzt
Mortalitat?”. AuBerdem beschrinkten sich hier die nachgewiesenen Effekte auf Behandelte auRerhalb werden, da sie nicht durch die
Westeuropas, wihrend in unserem Kulturkreis keine Reduktion kardiovaskulrer Ereignisse beobachtet | Leitlinienempfehlungen gestutzt wird. Jedoch
wurde3®, Der Einsatz von PCSK-Antikdrpern sollte Patient*innen mit homozygoter familidrer haben wir bei der Darstellung der Diskrepanz
Hypercholesterindmie als Alternative zur Lipid-Apherese vorbehalten bleiben 3940, Wenn bei sehr stark | €inen Hinweis auf die Verordnungseinschrankung
erhdhtem Risiko Statine (iberhaupt nicht vertragen werden — dies kommt nur sehr selten vor#*#? - gegeben.
,waren PCSK-9-Antikorper wahrscheinlich am ehesten in der Lage, bei sehr hohem kardiovaskularem
Risiko die Schutzwirkung von Statinen zu ersetzen.
= Vorschlag DEGAM: PCSK9-Hemmer allenfalls bei sehr hohem Risiko, wenn Statine in Standard-
Dosierung nachweislich nicht vertragen werden.
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -276 -
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V1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (S. 61)
51) |DEGAM Keine Anderung im Bericht
ACE-Hemmer sind grundsétzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten in der friihen Kommentierung bezieht sich auf den Wortlaut
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. der aktuellen DMP-A-RL.
= Fiir die generelle Gabe von ACE-Hemmern oder ersatzweise ARB ohne gleichzeitiges Vorliegen von
Herzinsuffizienz, Hypertonie oder Niereninsuffizienz gibt es keine Nutzenbelege.
= Vorschlag DEGAM: besonderen Stellenwert ACE-Hemmer streichen
V1.5.5.2 — K3 Bypass-Operation Tabelle 21 (S. 73)
52) DEGAM Keine Anderung im Bericht
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und MehrgefaRerkrankung: Bypass-Operation Zustimmung zum Kerninhalt
bevorzugt gegeniiber PCI bei der Auswahl der optimalen Revaskularisationsstrategie
= explizite Zustimmung DEGAM zu diesen Empfehlungen der NVL KHK, die exakt den Stand der Evidenz
widerspiegeln
V1.X Palliativmedizin als neuer Versorgungsaspekt
53) DGP Die Aufnahme der palliativen Versorgung von
Um in der Leitlinie bisher nicht ausreichend beachtete und dargestellte Aspekte der Krankenbehandlung | KHK-Patientinnen und -Patienten als ein
der koronaren Herzkrankheit aufnehmen zu kénnen, empfehlen wir, dass zusatzlicher Versorgungsaspekt in das DMP KHK
= bei der Suche nach den zu verwendenden Leitlinien auch palliative Themen ausreichend bericksichtigt wurde in der wissenschaftlichen Erorterung
werden miissen, diskutiert. Es wurde hierfiir keine Notwendigkeit
= Querschnittsleitlinien aus dem Bereich der Palliativmedizin hinzugezogen werden missen, gesehen', da die [:'Jall?ative Sitl,'|ation. P.atientinnen
und Patienten mit einer Herzinsuffizienz, die auf
= fiir diesen Bereich, in dem gegebenenfalls kein hohes Evidenzniveau erreicht werden kann, einer KHK beruhen kann, betrifft und diese im
Empfehlungen mit niedrigerer Evidenz herangezogen werden missen, damit insbesondere die DMP Herzinsuffizienz thematisiert wird.
Empfehlungen beim Fortschreiten der Erkrankung und der palliativen Behandlung der Symptome der L . .
koronaren Herzkrankheit ausreichend dargestellt werden kénnen. Keine Anderung im Bericht
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -277 -
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[...]
Die fiir ein DMP relevanten Aspekte der Kooperation der Versorgungsebenen muss auch die Kooperation
mit den palliativen Versorgungsstrukturen beinhalten und hierbei die Aufgaben benennen:

= Therapieziele einschl. palliativer Therapieziele

= Therapeutische MaBnahmen einschl. palliativer therapeutischer MalRnahmen zur Symptomkontrolle
und Advance Care Planning

= Schulung der Leistungserbringer, einschlieRlich der palliativen Versorgung

Index | Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz
54) DGP
Bei den AllgemeinmaRnahmen wird gefordert, Alkoholreduktion und Nikotinkarenz zu erreichen, jedoch
wird die Erarbeitung eigener (realistischer) Lebensziele und eine daraus sich gegebenenfalls ergebende
Therapiezieldanderung nicht benannt.
Vorgeschlagene Anderung:
Integration von Aspekten der Therapiezielanderung und Palliativversorgung (1,2)
55) DGP
[...], dass die spezifische medikamentose kardiologische Therapie sehr detailliert beschrieben wird, aber
die Therapie der Symptome wie Luftnot und Angst und die Begleitung am Lebensende nicht
angesprochen wird.
Vorgeschlagene Anderung:
Integration von Empfehlungen zur Symptomkontrolle von Atemnot und Angst. (1) sowie zur Begleitung
am Lebensende
V1.6 Kooperation der Versorgungsebenen (S. 78)
56) DGP Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine

Empfehlungen zur palliativen (hauséarztlichen)
Versorgung bzw. zur Kooperation mit palliativen
Versorgungsstrukturen. GemaR dem Ergebnis der
wissenschaftlichen Erdrterung hat die palliative
Versorgung fur Patientinnen und Patienten mit
KHK keine explizite Bedeutung.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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57) DGP
Die hausarztliche Versorgung wird auf die kardiologisch-kurative Behandlung und die Zuweisung an
spezialisierte kardiologische Arzte/Arztinnen oder Einrichtungen reduziert. Es fehlt die originire
hausarztliche ganzheitliche Betreuung, welche die symptomlindernde palliative Therapie und Vorsorge in
diesem Bereich beinhaltet. Aus unserer Sicht fehlen konkrete wichtige hausarztliche MalRnahmen wie
Vorgeschlagene Anderung:
= Fiihren der gesamten palliativen Therapie durch den Hausarzt/Hauséarztin
= regelmalige Gesprachsangebote zur strukturierten Vorsorgeplanung im Sinne von Advance Care
Planning (1)
= Es muss beim Fortschreiten der Erkrankung,
= die Wiederbelebungspraferenz geklart werden und die Option der Deaktivierung von
Herzschrittmacher/Defibrillator erértert werden.
= hadusliche Unterstiitzungsangebote vermittelt und im Bedarfsfall eingeleitet werden.
= spezifische palliative Angebote im Bereich der ambulanten allgemeinen und spezialisierten
Palliativversorgung (AAPV und SAPV) strukturiert eingefiihrt werden
= spezifische stationdre Versorgung im Rahmen einer Palliativstation oder eines Hospizes koordiniert
werden
= die Zusammenarbeit mit Hospizdiensten eingeleitet werden
V1.6.2 — K1 Uberweisung Tabelle 24 (S. 82))
58) DEGAM Die dargestellte Diskrepanz beruht auf einer

Uberweisung zum Spezialisten bei signifikanten Schlafproblemen

= Vorschlag DEGAM: streichen. Selbst wenn immer mal wieder ein obstruktives Schlafapnoe-Syndrom als
Ursache ,signifikanter Schlafprobleme” identifiziert wird — es fehlt véllig der Nachweis, dass eine
entsprechende Therapie, beispielsweise mit CPAP-Beatmung, das outcome verbessert®3,

Empfehlung der ESC 2021 prevention mit hohem
GoR und nicht hohem LoE.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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59) DEGAM Bei der Erlduterung der Diskrepanzen findet sich
Uberweisung zum Herz- und GefiRspezialisten zur regelmaRigen Untersuchung von asymptomatischen | €in Hinweis auf die Diskussion, in der die
Patientinnen und Patienten, um potenzielle Anderungen der Risikokonstellation von Patientinnen und unterschiedlichen Empfehlungen zum Umgang

Patienten zu erfassen mit asymptomatischen Patientinnen und

= Vorschlag DEGAM: streichen. Es gibt keine Belege, dass regelmiRige kardiologische Untersuchungen Patlenjc.en der ESC und NVL diskutiert werden.
einen Vorteil haben. Zudem Problem in der Versorgungs-Landschaft: wenn Patient*innen dringend Keine Anderung im Bericht
eine kardiologische Vorstellung bendétigen, stehen nicht zeitnahe Termine zur Verfligung

= Jede nicht indizierte Uberweisung schafft ein zusitzliches Schnittstellenproblem und nicht zu
rechtfertigen Ressourcenverbrauch.

V1.6 — K1 Multidisziplinaritat (S. 79)

60) DRG Die im Bericht dargestellte Diskrepanz beruht auf
Um eine optimale und sichere Versorgung von Patient:innen mit chronischer KHK sicherzustellen, werden | einer Empfehlung der ESC 2020 CCS, die die vom
zunehmend multidisziplindre Teams erforderlich sein. Da alle aktuellen Leitlinien die nicht-invasive Stellungnehmenden gewulnschte Erganzung nicht
Bildgebung als zentrale Komponente der KHK-Diagnostik sehen, sollten Radiolog:innen und hergibt.

Nuklearmediziner:innen bei der Erstellung von Leitlinien und in der Patientenversorgung fest Keine Anderung im Bericht
eingebunden werden.

61) |DRG
[...]

Vorgeschlagene Anderung:
= Betreuung durch multidisziplindres medizinisches Fachpersonal (arztliches Personal: Radiolog:innen,
Allgemeinmediziner:innen, Internist:innen, Kardiolog:innen, Nuklearmediziner:innen,
Andsthesist:innen), Medizinphysikexpert:innen), Krankenpflegepersonal, Didtassistent:innen,
Physiotherapeut:innen, Psycholog:innen und Apotheker:innen)
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -280 -
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V.X Digitale medizinische Anwendungen (S.91)

62)

Vantis GmbH

[...]

Hinweise zum Nutzen digitaler Therapien in aktuellen Leitlinien

[...] In der S3-Leitlinie Kardiologische Rehabilitation wird von Patientenvertretern auch konkret das
Fehlen von Kommentaren zu digitalen Therapien kritisiert (Seite 13): ,,es fehlt ein Hinweis auf digitale
Begleiter (Smart Watch mit EKG-Funktion, Fitness Uhren, ,acitivity tracker”, etc.), weil diese helfen
koénnen, den Verlauf von Herzerkrankungen zu beeinflussen”. Wie konkret solche Therapien heutzutage
das DMP unterstiitzen kénnen, wird im Folgenden beleuchtet.

Wie kénnen digitale Gesundheitsanwendungen das DMP KHK unterstiitzen?

Digitale Gesundheitsanwendungen konnten das DMP KHK insbesondere bei der Aktivierung des
Patienten ergdnzen, und dort konkret in der Wissensvermittlung, der Umsetzungsbegleitung und der
Personalisierung der Behandlung.

1. Niederschwellige Wissensvermittlung an Patienten

[...] Die Wissensvermittlung konnte noch niederschwelliger (zeitlich, ortlich, personalisiert) auch tber
digitale Gesundheitsanwendungen erfolgen. Gerade immobile oder zeitlich eingeschrankte Patienten
kénnen von dieser Alternative profitieren. Die Umsetzung ist zudem skalierbar und beansprucht keine
Zeit von medizinischem oder nicht-medizinischem Personal.

2. Fortlaufende Umsetzungsbegleitung im Alltag

[...] Digitale Gesundheitsanwendungen sind jederzeit beim Patienten, zu Hause und unterwegs, von friith
bis spat und immer direkt im tatsachlichen Alltag und nicht nur in einem kinstlichen Schulungsraum oder
Reha-Zentrum. [...]

3. Dokumentation von Vitalparametern und Medikamenteneinnahme

Mithilfe von Smartphone Apps, die z.B. mit Blutdruckmessgeradten gekoppelt sind, ist es bereits heute
moglich, Vitalparameter systematisch zu erfassen und zu speichern. [...]

Vorgeschlagene Anderung:

Kapitel 4.4.8: Digitale medizinische Anwendungen

Digitale medizinische Anwendungen erganzend zur Standard-Therapie haben in mehreren Studien
glinstige Effekte insbesondere hinsichtlich Lebensstilumstellung, Medikamentenadharenz und
Blutdruckentwicklung gezeigt. Im Rahmen des DMP KHK kénnten digitale medizinische Anwendung die
Sekundarpravention von KHK Patienten verbessern.

In den eingeschlossenen Leitlinien konnten zu
diesem Versorgungsaspekt keine Empfehlungen
identifiziert werden.

Keine Anderung im Bericht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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63)

Zgouras, Dimitros (Privatperson)

[...]

Digitale Anwendungen im Alltag des hausarztlich titigen Internisten

Blutdruckeinstellung

[...] Es gibt einige Patienten, die eigeninitiativ digitale Programme gekauft haben zur Blutdruckmessung.
Bei diesen Patienten sind die Blutdruckwerte klar dokumentiert, und durch die gleichzeitig in den
Programmen enthaltenen Medikamentenlisten kann ich hier die Blutdruckeinstellung effektiver und
besser vornehmen.

Patientenschulung

Neben der Blutdruckeinstellungen sehe ich grofRes Potential fur digitale Unterstiitzung bei der
Patientenschulung. Das im DMP KHK genannte KardioFit Programm spielt im Alltag keine Rolle und ist fir
viele Patienten im landlichen Raum, die ich betreue, nicht verfiigbar. Sie bevorzugen eine orts- und
zeitunabhdngige Schulung, fir die sie nicht eine langere Strecke mit dem Auto fahren missen. [...]
Kostenersparnis

Die meisten KHK Patienten die ich betreue, schaffen es nicht, einen gesunden Lebensstil in ihren Alltag zu
integrieren. [...] Durch einen gesunden Lebensstil lieRBen sich hier in meinen Augen hohe Kosten sparen.
Digitale Losungen konnten hier die Patienten besser fliihren und bei der Umsetzung helfen. [...]
Vorgeschlagene Anderung:

Kapitel 4.4.8: Digitale medizinische Anwendungen

Digitale medizinische Anwendungen kénnen Arzte bei der Behandlung ihrer Patienten unterstiitzen. [...]
Durch digitale Therapien mit nachgewiesenem medizinischem Nutzen ware auch eine Kostenersparniss
bei der ambulanten Versorgung der KHK Patienten zu erwarten.

siehe Zeile 62) dieser Tabelle

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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AAPV: allgemeine ambulante Palliativversorgung; ACE: Angiotensin-Conversions-Enzym; ACS: akutes Koronarsyndrom; ARP: Angiotensinrezeptorblocker; ASS:
Acetylsalicylsdure; CKD: chronische Nierenerkrankung; CPAP: Continuous positive airway pressure; CRP: C-reaktives Protein; CT: Computertomografie; CVD:
kardiovaskulare Erkrankung; DACH: DeAeCH-Gesellschaft Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen e. V.; DDG: Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V.; DEGAM:
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.; DGFF: Deutsche Gesellschaft zur Bekampfung von Fettstoffwechselstérungen und ihren
Folgeerkrankungen DGFF (Lipid-Liga) e. V.; DGK: Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V.; DGIM: Deutsche Gesellschaft fiir Innere
Medizin e. V.; DGN: Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin e. V.; DGP: Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e. V.; DGPR: Deutsche Gesellschaft fiir
Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e. V.; DMP: Disease-Management-Programm; DMP-A-RL: DMP-Anforderungen-Richtlinie; DOAK:
direkte orale Antikoagulantien; DRG: Deutsche Rontgengesellschaft e. V.; eGFR: estimated glomerular filtration rate; EKG: Elektrokardiografie; FFR: Fraktionelle
Flussreserve; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; Hb: Himoglobin; HbAlc: glykiertes Hdmoglobin; INOCA: Ischamie mit nicht obstruktiver KHK; IQWiG: Institut
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; KHK: koronare Herzkrankheit; LDL: low density lipoprotein; Lp(a): Lipoprotein(a); NOAK: nicht-Vitamin-K-
antagonistische orale Antikoagulantien; NSTEMI: Myokardinfarkt ohne ST-Streckenhebung; pAVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit; PCl: perkutane
Koronarintervention; PCSK9: Proproteinkonvertase Subtilisin Kexin Typ 9; PET: Positronenemissionstomografie; SAPV: spezialisierte ambulante Palliativversorgung;
SGLT-2: Natrium-abhangiger-Glukose-Co-Transporter 2; SPECT: Single-Photon-Emissions-Computertomografie; STEMI: ST-Hebungsinfarkt; T2DM: Typ 2 Diabetes
mellitus; VKA: Vitamin-K-Antagonist
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=  European Association for the Study of Diabetes (EASD), DE
= European Association of Nuclear Medicine (EANM), EU

=  European Heart Rhythm Association (EHRA), EU

=  European Society of Cardiology (ESC), EU

=  Fachkommission Diabetes Sachsen, DE

= Heart Failure Society of America (HFSA), US

= Heart Rhythm Society (HRS), US

» [International Diabetes Federation (IDF), BE

» International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), BE

= National Heart Foundation of Australia (NHFA), AU
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= National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI), US

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

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

= Royal College of Radiologists (RCR), GB

= Society of Interventional Radiology (SIR), US

= Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging (SNMMI), US

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

=  Society for Vascular Surgery (SVS), US

*  Thrombosis Interest Group of Canada (TIGC), CA

= U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF), US
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A8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren des NVL-Programms und GRADE und
Evidenzeinstufungen nach der Verfahrensordnung des G-BA und GRADE

Empfehlungsstarken nach dem Verfahren des NVL-Programms [56]

Empfehlungsstirke |Beschreibung Formulierung Hohe GoR-
Kategorie?

A starke Positiv-Empfehlung soll ja

B abgeschwaichte Positiv-Empfehlung sollte nein

0 offene Empfehlung kann nein

B abgeschwachte Negativ-Empfehlung | sollte nicht nein

A starke Negativ-Empfehlung soll nicht ja

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

Empfehlungsstarken nach GRADE [61]

Empfehlungsstirke

Bedeutung

Hohe GoR-
Kategorie?

strong

A strong recommendation is one for which guideline panel is
confident that the desirable effects of an intervention outweigh its
undesirable effects (strong recommendation for an intervention) or
that the undesirable effects of an intervention outweigh its desirable
effects (strong recommendation against an intervention).

Note: Strong recommendations are not necessarily high priority
recommendations.

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

ja

weak

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

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

explain the potential benefits and harms to a patient.

nein

Evaluation

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

G-BA [52]
Evidenzstufe Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

Ic andere Interventionsstudien nein

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

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

1] andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngréRen zur nein
Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse)
berechnen lassen

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

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

Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden nach Verfahrensordnung des

G-BA [52]
Evidenzstufe Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja
Ib randomisierte kontrollierte Studien ja
lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b nein
Ilb prospektive vergleichende Kohortenstudien nein
11} retrospektive vergleichende Studien nein
v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien nein
\" Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive |nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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Evidenzeinstufungen nach GRADE [61]
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
High We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of |ja
the effect.
Moderate We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to | nein
be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is
substantially different.
Low Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be nein
substantially different from the estimate of the effect.
Very Low We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely | nein
to be substantially different from the estimate of effect.
LoE: Level of Evidence
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A9 Empfehlungs- und Evidenzgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre
Kategorisierung

AAFP 2019: Depression Following Acute Coronary Syndrome Events: Screening and
Treatment Guidelines from the AAFP

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Formulierung Qualitat der Evidenz? Hohe GoR-
Kategorie?®
strong High confidence in the net the AAFP strongly | high, moderate ja
benefit for patient-oriented recommends

outcomes; most informed
patients would choose
recommended option

weak Lower confidence in the net the AAFP moderate, low nein
benefit for patient-oriented recommends
outcomes; patient choices may
vary based on values and

preferences
good practice | Recommendation that willbe |- - nein
point helpful to a clinician but for

which there is no direct
evidence to support the
recommendation

a. The strength of the recommendation should be consistent with the quality of the evidence such that strong
recommendations are based on high-quality evidence, whereas weak recommendations are based on low-
to moderate-quality evidence. Very low-quality evidence should be considered insufficient for a
recommendation unless there are highly unusual circumstances and the benefits would greatly outweigh
the harms.

b. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.

AAFP: American Academy of Family Physicians; GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-

Kategorie?®

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

(Level A) effect.

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

(Level B)

low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein®

(Level C) in the estimate of effect, and is likely to change the estimate.

very low Any estimate of effect is very uncertain. nein®
quality

(Level D)

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; LoE: Level of Evidence

ACC 2022: 2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary Artery Revascularization

AHA 2021: 2021 AHA/ACC/ASE/CHEST/SAEM/SCCT/SCMR Guideline for the Evaluation and
Diagnosis of Chest Pain

AHA 2019: 2018 AHA/ACC/AACVPR/AAPA/ABC/ACPM/ADA/AGS/APhA/ASPC/NLA/PCNA
Guideline on the Management of Blood Cholesterol
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Empfehlungsgraduierung

Symbol (Angaben | Bedeutung Hohe GoR-
in der AHA 2018) Kategorie?®
1(1) strong / benefit >>> risk ja

Suggested phrases for writing recommendations:

= js recommended

= in indicated/useful/effective/beneficial

= should be performed/administered/other
= comparative-effectiveness phrases®;

@ treatment/strategy A is recommended/indicated in preference to
treatment B
o treatment A should be chosen over treatment B

2a (l1a) moderate / benefit >> risk nein
Suggested phrases for writing recommendations:
= is reasonable
= can be useful/effective/beneficial
= comparative-effectiveness phrases®:
@ treatment/strategy A is probably recommended/indicated in preference
to treatment B
o it is reasonable to choose treatment A over treatment B

2b (I1b) weak / benefit > risk nein
Suggested phrases for writing recommendations:

= may/might be reasonable
= may/might be considered
= ysefulness/effectiveness is unknown/unclear/uncertain or not well-

established
3 no benefit moderate / benefit = risk ja
(Il no benefit) (Generally, LoE A or B use only)

Suggested phrases for writing recommendations:

= js not recommended
= in not indicated/useful/effective/beneficial
= should not be performed/administered/other

3 harm (Il harm) |harm (strong) / risk > benefit ja
Suggested phrases for writing recommendations:

= potentially harmful

= causes harm

= associated with excess morbidity/mortality
= should not be performed/administerd/other

a. Die Erlduterungen zu den GoR lassen sich nur bedingt auf die NVL-Kategorie tibertragen. Es wird aber davon
ausgegangen, dass die von den Leitlinienautorinnen und -autoren verwendeten GoR ,,1%, ,,3 no benefit”
und ,,3 harm“ eine starke Empfehlung darstellen.

b. For comparative-effectiveness recommendations (COR 1 and 2a; LoE A and B only), studies that support the
use of comparator verbs should involve direct comparisons of treatments or strategies being evaluated
(Text aus LL).

COR: Class of Recommendation (von den Leitlinienautorinnen und -autoren verwendeter Begriff fiir den
Empfehlungsgrad); GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; NVL: Nationale
Versorgungsleitlinie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -312-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0

DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-

Kategorie?®

A = high-quality evidence® from more than 1 RCT ja
= meta-analyses of high-quality RCTs
= one or more RCTs corroborated by high-quality registry studies

B-R randomized ja
= moderate-quality evidence® from 1 or more RCTs
= meta-analyses of moderate-quality RCTs

B-NR nonrandomized nein

= moderate-quality evidence® from 1 or more well-designed, well-executed
non-randomized studies, observational studies, or registry studies

= meta-analyses of such studies

C-LD® limited data unklar

= randomized or nonrandomized observational or registry studies with
limitations of design or execution

= meta-analyses of such studies
= physiological or mechanistic studies in human subjects

C-EO° expert opinion nein®
consensus of expert opinion based on clinical experience

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.

b. The method of assessing quality is evolving, including the application of standardized, widely-used, and
preferably validated evidence grading tools; and for systematic reviews, the incorporation of an Evidence
Review Committee.

c. A recommendation with LOE C does not imply that the recommendation is weak. Many important clinical
questions addressed in guidelines do not lend themselves to clinical trials. Although RCTs are unavailable,
there may be a very clear clinical consensus that a particular test or therapy is useful or effective.

d. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; EO: expert opinion; LD: limited data; LoE: Level of Evidence; NR:
nonrandomized; R: randomized; RCT: randomized controlled trial

ADA 2023: 10. Cardiovascular Disease and Risk Management: Standards of Medical Care in
Diabetes-2023

Empfehlungsgraduierung

keine Angaben
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Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?®
A = Clear evidence from well-conducted, generalizable randomized controlled ja
trials that are adequately powered, including:
@ Evidence from a well-conducted multicenter trial
o Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the
analysis
= Compelling nonexperimental evidence, i.e., “all or none” rule developed by
the Centre for Evidence-Based Medicine at the University of Oxford
= Supportive evidence from well-conducted randomized controlled trials that
are adequately powered, including:
o Evidence from a well-conducted trial at one or more institutions
o Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the
analysis
B = Supportive evidence from well-conducted cohort studies nein
o Evidence from a well-conducted prospective cohort study or registry
o Evidence from a well-conducted meta-analysis of cohort studies
= Supportive evidence from a well-conducted case-control study
C = Supportive evidence from poorly controlled or uncontrolled studies unklar
o Evidence from randomized clinical trials with one or more major or three
or more minor methodological flaws that could invalidate the results
o Evidence from observational studies with high potential for bias (such as
case series with comparison with historical controls)
o Evidence from case series or case reports Conflicting evidence with the
weight of evidence supporting the recommendation
= Conflicting evidence with the weight of evidence supporting the
recommendation
E Expert consensus or clinical experience nein®

b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: randomized controlled trial

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
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DEGAM 2019: Neue Thrombozyten-Aggregationshemmer Einsatz in der Hausarztpraxis

Empfehlungsgraduierung

Symbol |Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

A hohe Empfehlungsstarke ja

B mittlere Empfehlungsstarke nein

0 niedrige Empfehlungsstarke nein

GCP Good Clinical Practice nein

a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung des NVL-Programms.

GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale VersorgungsLeitlinie

Evidenzgraduierung
Symbol |Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
| Metaanalyse bzw. systematische Ubersichtsarbeit randomisierter, kontrollierter ja
Studien
la gut gemachte Metaanalyse mehrerer randomisierter Studien® jac©
Ib einzelne RCTs, bislang ohne metanalytische Bestitigung® ja©
Il gut angelegte, nicht randomisierte, kontrollierte oder experimentelle Studie nein
lla nein®
Ilb nein®
1] gut angelegte, nicht experimentelle descriptive Studie Vergleichsstudie, Korrelations- | nein
oder Fall-Kontroll-Studie
v Expertenmeinung, Konsensuskonferenzen; Extrapolation von Ergebnissen der nein®
Grundlagenforschung

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
b. Bedeutung gemaR einer Autorenanfrage

c. Kategorisierung erfolgte auf Basis einer Autorenanfrage (siehe Tabelle 29).

d. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

G BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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DGPR 2020: S3-Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation im deutschsprachigen Raum
Europas Deutschland, Osterreich, Schweiz

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
Starke Empfehlung
™~ soll ja
NN soll nicht ja
Empfehlung
™ sollte nein
J sollte nicht nein
Empfehlung offen
&~ kann nein
a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung des NVL-Programms.
GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale Versorgungsleitlinie
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE
Kategorie?a
1++ Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische Reviews von RCTs oder |ja
RCTs mit sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)
1+ Gut durchgefiihrte Metaanalysen, systematische Reviews von RCTs oder RCTs |ja
mit geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)
1- Metaanalysen, systematische Reviews von RCTs, oder RCTs mit hohem Risiko |ja
systematischer Fehler (Bias)
2++ Qualitativ hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder nein
Kohortenstudien oder
qualitativ hochwertige Fall-Kontroll - oder Kohortenstudien mit sehr niedrigem
Risiko systematischer Verzerrung (,Confounding”, Bias) und hoher
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist.
2+ Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit niedrigem Risiko nein
systematischer Verzerrung (,,Confounding”, Bias) und moderater
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist
2- Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko systematischer nein
Verzerrung (,Confounding”, Bias) und signifikantem Risiko, dass die Beziehung
nicht ursachlich ist
3 Nicht analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien nein®
4 Expertenmeinung nein®

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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ESC 2021 ACS: ESC guidelines for the management of acute coronary syndromes in patients
presenting without persistent ST-segment elevation

ESC 2021 prevention: 2021 ESC guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical
practice

ESC 2021 sports: 2020 ESC guidelines on sports cardiology and exercise in patients with
cardiovascular disease

ESC 2020 CCS: 2019 ESC guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary
syndromes

ESC 2020 diabetes: 2019 ESC guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular
diseases developed in collaboration with the EASD

ESC 2018: 2018 ESC guidelines for the management of cardiovascular diseases during
pregnancy

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Formulierung Hohe GoR-
Kategorie?®
| evidence and/or general agreement that a given is recommended or is ja
treatment or procedure is beneficial, useful, indicated
effective.

Il conflicting evidence and/or a divergence of opinion about the usefulness / efficacy of the
given treatment or procedure

lla weight of evidence / opinion is in favour of should be considered nein
usefulness / efficacy.

Ilb usefulness / efficacy is less well established by may be considered nein
evidence / opinion

11} evidence or general agreement that the given is not recommended ja
treatment or procedure is not useful / effective,
and in some cases may be harmful

a. Die Erlauterungen zu den GoR lassen sich nur bedingt auf die NVL-Kategorie libertragen. Es wird aber davon
ausgegangen, dass die von den Leitlinienautorinnen und -autoren verwendeten GoR ,,1“ und ,IlI“ eine
starke Empfehlung darstellen.

GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale Versorgungsleitlinie
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Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?®
A data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analyses ja
B data derived from a single randomized clinical trial or large non-randomized unklar
studies
C consensus of opinion of the experts and / or small studies, retrospective nein®

studies, registries

a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5)

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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Leitlinie (ICCPR 2022): Women-Focused Cardiovascular Rehabilitation: An International
Council of Cardiovascular Prevention and Rehabilitation Clinical Practice Guideline

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
strong When the desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable | ja
effects, or clearly do not.
weak When the trade-offs are less certain - either because of low quality evidence nein
or because evidence suggests that desirable and undesirable effects are
closely balanced.

a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.

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

Evaluation
Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-

Kategorie?®

high The authors have a lot of confidence that the true effect is similar to the ja
DPOPD estimated effect.

moderate The authors believe that the true effect is probably close to the estimated nein
Y121 @) effect

low The true effect might be markedly different from the estimated effect; nein®
ed0O0O

a. Der Abgleich erfolgte nach GRADE.

b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5).

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; LoE: Level of Evidence
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NICE 2020: Acute coronary syndromes

Empfehlungsgraduierung

Formulierung Bedeutung Hohe GoR-

Kategorie??

must If there is a legal duty to apply a recommendation, or the consequences of |ja
(or must not) not following a recommendation are extremely serious, the
recommendation should use 'must' or 'must not' and be worded in the
passive voice.
directive In recommendations on activities or interventions that should (or should ja
language such as |not) be offered, use directive language such as 'offer' (or 'do not offer'),
'offer' (or 'do not |'advise', or 'ask about'. In keeping with the principles of shared decision-
offer’) making, people may choose whether or not to accept what they are
offered or advised.
consider If there is a closer balance between benefits and harms (activities or nein

interventions that could be used), use 'consider".

a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.

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

Evaluation
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of |ja
effect
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the | nein
estimate of effect and may change the estimate
low Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein®
in the estimate of effect and is likely to change the estimate
very low Any estimate of effect is very uncertain nein®
a. Der Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.5)
GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; LoE: Level of Evidence
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NVL 2022: Nationale Versorgungsleitlinie Chronische KHK
Empfehlungsgraduierung

Symbol Empfehlungs- Bedeutung Formulierung Hohe GoR-
grad Kategorie??

™~ A starke Positiv-Empfehlung soll ja

™ B abgeschwachte Positiv-Empfehlung sollte nein

& 0 offene Empfehlung kann nein

N B abgeschwachte Negativ-Empfehlung sollte nicht nein

NN A starke Negativ-Empfehlung soll nicht ja

a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung des NVL-Programms.

GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale Versorgungsleitlinie

“"

Die Leitliniengruppe gibt zusatzlich bei einer Empfehlung als Empfehlungsgrad ,Statement
an. Diese Empfehlung beruht auf einem Expertenkonsens und basiert auf von den Autorinnen
und Autoren eingebrachte Literatur. Der Empfehlungsgrad ,,Statement” wurde als nicht hoch

eingestuft.

Evidenzgraduierung

keine Angabe

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -321-



Abschlussbericht V22-04 Version 2.0
DMP Koronare Herzkrankheit 28.06.2023
VADoD 2020:
Empfehlungsgraduierung
Symbol Wording Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?®
strong for we recommend offering | A “Strong” recommendation generally indicates ja
this option ... high confidence in the quality of the available
strong we recommend against scientific ewdence,_a clear difference |n_ magmtu_de ja
against offering this option ... b_et\./veen the benefits and harms of an intervention,
similar values and preferences, and understood
influence of other implications (e.g., resource use,
feasibility).
weak® for we suggest offering this If the Work Group has less confidence after the nein
option ... assessment across these domains and believes that
weak® we suggest against additional ewc?enc.e may change t.he ) ) nein
against offering this option ... recommendat!on, it generally assigns a “Weak
recommendation.
no there is insufficient Occasionally, there is insufficient evidence to make |nein
recommenda | evidence ... a recommendation for or against a particular
tion for or therapy or preventive measure, such as when there
against is an absence of studies that met evidence review

inclusion criteria, or when studies included in the
evidence review report had conflicting or
inconclusive results.

Evaluation

a. Der Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.

b. It is important to distinguish GRADE terminology (i.e., “Strong” versus “Weak”) from a recommendation’s
clinical importance. For instance, a “Weak” recommendation indicates the Work Group’s assessment of
the four domains outlined above. Despite the “Weak” strength supporting the recommendation, it may
still be important to the clinical care of a patient with dyslipidemia.

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

Evidenzgraduierung

keine Angaben
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A10 OECD-Mitgliedsstaaten

* Australien = Schweden

= Belgien = Schweiz

= Chile = Slowakei

= Costa Rica = Slowenien

=  Dianemark = Spanien

=  Deutschland = Tschechische Republik
= Estland = Turkei

= Finnland = Ungarn

=  Frankreich = Vereinigtes Konigreich
=  Griechenland =  Vereinigte Staaten von Amerika
* Irland

= |sland

" srael

= |talien

= Japan

= Kanada

* Kolumbien
= Lettland

= Litauen

= Luxemburg
* Mexiko

* Neuseeland
* Niederlande
= Norwegen
= Osterreich
= Polen

=  Portugal

= Republik Korea
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A1l Offenlegung von Beziehungen des externen Sachverstandigen

Im Folgenden sind die Beziehungen des externen Sachverstindigen zusammenfassend
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand
des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand 03/2020e. Das aktuelle
Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externer Sachverstindiger

Name Fragel |Frage2 |(Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage?7

Duirsch, Martin ja nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” (Version 03/2020e) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards/eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstilitzung z. B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grolReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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