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1 Dokumentation der Anhérung

Am 16.12.2025 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 09.12.2025 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 20.01.2026 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 9 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 04.03.2026 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen
Erorterung befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Eine Wiirdigung
der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel
,Kommentare” des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dariiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veroffentlicht.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erérterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung

und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name

Organisation / Institution / Firma / privat

Bahmer, Thomas

Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.

Barkhausen, Jorg

Deutsche Rontgengesellschaft — Gesellschaft fiir medizinische
Radiologie und bildgefiihrte Therapie e. V.

Dohrmann, Anna-Lena

AstraZeneca GmbH

Eikermann, Michaela

IQWiG (Moderation)

Erath, Jerome

PulmonX Corp.

Gessner, Christian

Bund der Pneumologen Deutschland

Hofer, Eva

IQWiG

Hu, Bo

Boehringer Ingelheim

Kersting, Thomas

PulmonX Corp.

Kihlein, Thomas

externer Sachverstandiger

Lammel, Sonja

Deutscher Allergie- und Asthmabund e. V.

Moller, Jan

Boehringer Ingelheim

Neurohr, Claus

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.

Rieke-Hollstein, Thomas

Boehringer Ingelheim

Roertgen, Thilo

Protokollant

Schaefer, Corinna

IQWiG

Schattling, Stefanie

AstraZeneca GmbH

Vilaysane-Nguyen, Van 1QWiG
Worth, Heinrich Deutsche Atemwegsliga
Wiist, Nina IQWiG

2.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen keine Vertreterin bzw. kein Vertreter an der

wissenschaftlichen Erérterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein

Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erérterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / privat

Sanofi-Aventis GmbH

Deutsche Gesellschaft der qualifizierten Erndhrungstherapeuten und Erndhrungsberater e. V., Verband der
Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V.
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2.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erorterung

BegriiBung und Einleitung

TOP 1 Aktuelle hausérztliche Versorgungssituation in Deutschland beziiglich der Messung der GLI-
Referenzwerte

TOP 2 Ergdnzungen zu Erndhrungsmustern als Basistherapie bei COPD

TOP 3 Lungenkrebsscreening
TOP4 Verschiedenes

2.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung

Datum: 04.03.2026, 13:00 bis 14:04 Uhr

Ort: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Siegburger Str. 237, 50679 K6In

Moderation:  Michaela Eikermann

2.4.1 BegriiBung und Einleitung

Moderatorin Michaela Eikermann: Ich begriiBe Sie ganz herzlich zur Erdrterung der
Stellungnahmen zum Vorbericht V25-02, das ist die Leitliniensynopse zur Aktualisierung des
DMP COPD. Wir freuen uns sehr, dass Sie sich flir den Bericht interessiert haben, Stellung
genommen haben und es auch ermdéglichen kdnnen, heute an der Erdrterung teilzunehmen.

Das, was wir heute machen mdchten, ist, Punkte aus den eingegangenen Stellungnahmen mit
Ihnen zu diskutieren.

Bevor wir starten, haben wir ein paar Anmerkungen.

Das Erste vorab, und das haben Sie mit der Einladung schon vorab bekommen. Sie haben mit
Ihrer Teilnahme zugestimmt, dass wir ein Wortprotokoll der Erdrterung verdffentlichen
konnen. Wenn Sie dem nicht mehr zustimmen, dann miussten Sie jetzt an dieser Stelle die
Erorterung verlassen, will sagen, aus dieser Videokonferenz sich abmelden. Wenn Sie das
nicht tun, gehen wir davon aus, dass alle, die jetzt weiterhin an der Sitzung teilnehmen, auch
weiterhin einverstanden sind mit der Veroffentlichung des Wortprotokolls.

Dann wiirden wir gerne einmal festlegen, wie Sie sich melden kénnen, wie Sie sich beteiligen
konnen. Bitte heben Sie dazu lhre virtuelle Hand, nicht Ihre physische, weil wir das tatsachlich
aufgrund der Menge der Teilnehmenden nicht sehen kdnnen, wenn Sie sich mit Ihrer
physischen Hand melden. Wenn Sie nicht wissen sollten, wie das funktioniert: Gehen Sie
einmal nach unten auf dem Bildschirm. Da sehen Sie unterhalb des groRen Freigabefensters
die Handhebefunktion. Da kdnnen Sie die Hand anklicken, und dann erscheint Ihre Hand hier
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oben in der Teilnehmendenliste und auch in der Reihenfolge derjenigen, wie Sie sich gemeldet
haben.

Ich mochte Sie weiterhin darauf hinweisen, dass es nicht erforderlich ist fir die Erorterung,
Ihre Stellungnahmen zu wiederholen. Sie haben anhand der Tagesordnung gesehen, dass
nicht alle Punkte, zu denen Stellungnahmen eingegangen sind, sich auf der Tagesordnung
wiederfinden. Die Erdrterung ist tatsachlich dafiir da, die Punkte zu klaren, zu denen wir noch
Fragen haben, wo wir noch mal Riickfragen an Sie haben. Das ist der Fokus der Erdrterung
heute. Dennoch gibt es natiirlich einen Punkt ,Verschiedenes”. Wenn noch etwas ist, was Sie
ganz dringend noch einmal ansprechen méchten, dann kdnnen Sie das unter ,Verschiedenes”
tun, aber bitte eben mit dem Blick darauf, dass wir lhre Stellungnahmen ausfihrlich gelesen
haben. Die Stellungnahmen werden bereits bearbeitet. Also, wir kennen die Inhalte lhrer
Stellungnahmen. Es geht wirklich darum, jetzt noch Unklarheiten zu klaren.

Dann noch ein Hinweis, damit Sie es dem Protokollanten leichter machen. Wir machen
lediglich eine Audioaufzeichnung dieser Erorterung. Das heiflt, wenn Sie sich zu Wort melden,
miussten Sie tatsachlich bei jedem Beitrag lhren Namen vorab nennen, damit wir das richtig
zuordnen kdnnen, also gerne, bevor Sie starten, einmal Ihren Namen sagen.

Haben Sie Fragen zum Ablauf? - Herr Kersting.

Thomas Kersting: Wir hatten ja explizit darauf hingewiesen, dass uns die zugegangene
Tagesordnung sehr rudimentar erschien und wesentliche Punkte, die eigentlich erortert
werden kénnten oder missten, wie beispielsweise die operativ-interventionellen Verfahren,
Uberhaupt nicht abgebildet sind. Ich entnehme jetzt Ihren Worten, dass Sie dariber gar nicht
weitersprechen wollen, sondern dass das sozusagen bei Ihnen abgehakt ist.

Moderatorin Michaela Eikermann: Abgehakt in dem Sinne, als wir die Stellungnahmen haben,
die Stellungnahmen gelesen haben und die Stellungnahmen bearbeiten. Wir werden uns
heute nicht dazu dulRern kdnnen, welche Punkte aus Stellungnahmen dann in dem Bericht in
welcher Form aufgegriffen werden. Aber die Stellungnahmen sind ja ohnehin auch Bestandteil
des Berichtes. Aber es ist so, die Erdorterung dient dazu - nicht nur bei diesem Verfahren,
sondern bei allen Verfahren -, Fragen, die fiir uns offen sind, zu kldren. Das ist tatsachlich der
primdare Fokus dieser Erorterung. Also, wenn Punkte hier nicht auf der Tagesordnung
erscheinen, dann sind das eben Dinge, zu denen wir keine Fragen mehr haben.

Weitere Punkte? - Das scheint nicht so zu sein. Dann wirde ich Uberleiten zum
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2.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Aktuelle hausdrztliche Versorgungssituation in Deutschland
beziiglich der Messung der GLI-Referenzwerte

Nina Wiinst: Auch von mir erst mal ein Dankeschon fir die zahlreichen Stellungnahmen, die
von lhnen eingegangen sind.

Hintergrund des Ganzen ist, dass wie in unserem Vorbericht sozusagen schon die Bevorzugung
der GLI-Referenzwerte durch die NVL als diskrepanten Inhalt zur DMP-Anforderungsrichtlinie
abgedeckt wurde, da in der DMP-Anforderungsrichtlinie eben darauf hingewiesen wird, dass
die GLI-Referenzwerte vor der FEV genutzt werden kénnen. Da haben wir mal in die Tragenden
Grinde geschaut, was sozusagen der Hinweis dazu war. Da wurde darauf hingewiesen, dass
aufgrund der technischen Moglichkeiten in vielen deutschen Praxen die Erfassung der GLI-
Referenzwerte noch fehlen. Daher nun unsere Frage, wie derzeit denn die
Versorgungssituation in Deutschland aussieht und ob die Messung der GLI-Werte in den
hausarztlichen Praxen heutzutage flachendeckend maoglich ist.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. Mochte sich jemand dulBern? - Herr Kihlein
meldet sich.

Thomas Kiihlein: Ich wollte nur sagen, es geht nicht um die Messung der Referenzwerte,
sondern es geht um den Abgleich mit den Referenzwerten. Messen tut jetzt erst mal das Gerat
in der jeweiligen Praxis. Die Frage ist, ob diese Referenzwerte in diesen Geraten hinterlegt
werden, um entsprechende Bewertungen der Messung darzustellen. Die Antwort weilk ich
nicht, inwieweit diese neuen Referenzwerte in den Geraten implementiert wurden.

Moderatorin Michaela Eikermann: Danke schon. - Herr Bahmer.

Thomas Bahmer: Ich kann einmal kommentieren. Unsere Erfahrung ist, dass die
Versorgungslandschaft hier sehr heterogen ist, dass die Referenzwerte nicht in allen Gerdten
eingebunden sind und dass teilweise eine Einbindung auch herstellerseitig nicht leicht
gemacht wird und mit Neuanschaffungen verbunden ware, weshalb man eigentlich nicht
davon ausgehen kann, dass die GLI-Referenzwerte, auch wenn sie wissenschaftlich empfohlen
werden und auch den aktuellen Empfehlungen zur  Durchfiihrung der
Lungenfunktionsdiagnostik entsprechen, trotzdem nicht in allen Geraten eingebunden sind,
insbesondere nicht im hausarztlichen Bereich.

Wenn jemand von meinen DGP-Kollegen noch erganzend kommentieren mag, aber das ist,
wenn lhre Frage ist, wie die Versorgungsrealitdt aussieht, die Antwort: heterogen.

Thomas Kiithlein: Dem wirde ich mich ...

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Gessner, mdchten Sie ergdanzen?

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Christian Gessner: Ich bin niedergelassener Pneumologe und kenne so ein bisschen die
Versorgungssituation. Ich wiirde sagen, dass im Bereich der Pneumologen, wenn man das
nimmt, die Welt, sagen wir mal, gespalten ist, dass die Hélfte die alten Richtwerte haben, die
Hélfte die neuen Richtwerte haben, getrennt, sagen wir mal, zwei Drittel die neuen nutzen.
Im hausarztlichen Bereich sind nur bei Neuanschaffungen die Werte hinterlegt. Es bedarf
Updates, bzw. die Software gibt es teilweise gar nicht her, sodass ich dort das Ganze
umdrehen und sagen wirde: Wenn ein Drittel der Hausarzte in der Lage ist, die neuen Werte
zu nutzen, dann ware es schon. Mindestens zwei Drittel nutzen in jedem Fall noch die alten
Werte. Das ist so ein Umschaltprozess, wo das eine in das neue hineinwachst, wo man ganz
einfach sagen muss: Da findet halt ein Generationsswitch statt, den wir natirlich unterstiitzen,
aber der natlrlich von einem Tag auf den anderen nicht machbar ist.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Mein Eindruck ist, die Frage ist beantwortet.
Ich schaue aber noch mal hier in die Runde. Herzlichen Dank. Dann sind wir mit dem ersten
TOP schon durch. Wir schreiten ziigig fort.

Dann Ubergebe ich wieder an die Kolleg*innen zum

2.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Erganzungen zu Erndhrungsmustern als Basistherapie bei
COPD

Nina Wiinst: Die Erndhrung wurde von einigen Stellungnehmenden als wichtigen Teil
anerkannt. Bislang ist die Erndhrung nur sehr allgemein in der DMP-Anforderungsrichtlinie
verortet. Also, dort steht: eine addquate Ernahrung hyperkalorisch bei Untergewicht. - Im
Vorbericht haben wir bereits durch zwei Leitlinien auch ein bisschen mehr Inhalt zur
Erndhrung abdecken kdnnen, zum Beispiel, dass eine Erndhrungsberatung angeboten werden
soll oder auch, dass der Grad der Mangelerndahrung erhoben werden soll.

Die DAAB, also der Deutsche Allergie- und Asthmabund, hebt den Nutzen einer mediterranen
Erndhrung hervor. Wir verweisen auch auf aktuelle erndhrungsmedizinische Reviews zu einer
bedarfsgerechten Proteinzufuhr. Fir uns ist das sehr allgemein. Unsere Frage ist eher: Ist
Ihnen noch Evidenz bekannt, die den Nutzen von Erndhrungsmustern als Basistherapie ganz
spezifisch fiir Patientinnen und Patienten mit COPD untersucht, also jetzt nicht als Therapie
der Sarkopenie?

Sonja Lammel: Das kam ja von uns. Jetzt habe ich die Erndhrungstherapeutin, die sich primar
damit beschaftigt hat, nicht mit dabei. Wenn ich die Frage richtig verstanden habe, meinen
Sie, ob es noch evidenzbasierte Literatur gibt, die quasi spezielle Erndhrungsformen fiir COPD-
Patientinnen und -Patienten empfiehlt. Da misste ich nachschauen. Es muss sicherlich
individuell betrachtet werden. Gerade die mediterrane Kost geht nattrlich sehr auf Proteine
und reduziert Kohlehydrate, weil wir natiirlich aufpassen missen, dass wir bei den COPD-
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Patienten nicht zu viele Kohlehydrate einsetzen. Da kann ich Ihnen gerne noch was
heraussuchen.

Und ich finde es ganz wichtig, dass wir bitte von ,,Erndhrungstherapie” sprechen, denn es wird
Uber die Krankenkassen bezuschusst, wenn es eine therapeutische Zuweisung ist. Der Begriff
»,Ernahrungsberatung” ist nicht geschitzt.

Moderatorin Michaela Eikermann: Ja, dazu eine Riickfrage von mir. Das, was fiir uns relevant
ware, ware tatsachlich Evidenz aus Studien. Das, worauf Sie jetzt gerade mit dem letzten
Kommentar abzielen, ist mehr so ein bisschen: Wie ist das in der Versorgung? Wie ist die
Situation der Kostenlibernahme? Fir uns geht es schon darum, Evidenz zu finden zu
bestimmten Didten, zu bestimmten Ernahrungstherapien, aber im weitesten Sinne, nicht im
Sinne dessen, was tatsachlich moglicherweise darunter verstanden wird, was Sie jetzt gerade
gemeint haben. Wenn lhnen da Evidenz bekannt ist spezifisch fiir Patienten mit einer COPD
als Grundlage fir bestimmte Ernahrungstherapien, dann waren wir daran interessiert.

Sonja Lammel: Die angehdngte Literatur, die quasi in der Stellungnahme mit drin war - das
waren ja drei Literaturquellen -, die reicht Ihnen da nicht aus?

Nina Wiinst: Das waren ja eher narrative Reviews, die fiir uns weniger relevant sind. Also,
wenn Sie da noch mehr hatten, ware das ganz toll.

Sonja Lammel: Gut, dann schaue ich noch mal.

Corinna Schaefer: Als Erganzung: Das waren ja auch einige Studien, die tatsachlich noch mal
spezifische Situationen angeschaut haben, wo Patientinnen und Patienten eine Komorbiditat
hatten. Entweder waren sie eben schon fast kachektisch, wo man eben sagt, dann muss man
hochkalorisch substituieren, oder es ging um die Therapie einer Adipositas, weil dann auch die
Dyspnoe einfach das Gleiche ist. Aber die Frage war jetzt wirklich in die Richtung: Gibt es
bestimmte Erndhrungsmuster? Eine mediterrane Diat wére eines, wo man sagt, das ist eine
Basistherapie fiir alle Patientinnen und Patienten mit COPD. Bislang haben wir da zu wenig in
Leitlinien gefunden. Frage an alle, die jetzt Patientinnen und Patienten mit COPD versorgen,
ob lhnen da irgendwas in die Richtung bekannt ist und ob Sie denken, dass das ein
lohnenswertes Thema ist, das man untersuchen sollte in dem Sinne, dass man nach Studien
sucht, nicht, dass Studien gemacht werden sollen, sondern dass man nach Studien sucht.

Moderatorin Michaela Eikermann: Herr Neurohr, Sie haben sich gemeldet.

Claus Neurohr: Ja, zu dem Fakt. Ich bin kein Erndhrungsmediziner, sondern - in
Anfuhrungsstrichen - nur Pneumologe und Intensivmediziner. Da gibt es aus meiner Sicht sehr
klare Empfehlungen fiir Patienten insbesondere mit einer fortgeschrittenen COPD und
insbesondere fiir Patienten mit einem Hyperkapnierisiko. Das sind ja auch die mit dem
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hochsten Risiko zu sterben, insbesondere fiir das Setting nichtinvasive Beatmung und / oder
Intensivmedizin. Also, dazu gibt es klare Erndhrungsempfehlungen. Ich muss jetzt gestehen,
ich habe dazu jetzt keine Literaturrecherche gemacht, wie hart die der Empfehlungen
zugrundeliegenden Studien dazu sind im Sinne von randomisiert-kontrolliert, aber klare
Empfehlungen zur Erndhrung gibt es.

Moderatorin Michaela Eikermann: Dann meine Riickfrage: Gibt es Uber das, was in der
Leitliniensynopse dargestellt ist, hinaus Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien, die aus
Ihrer Sicht bei uns nicht abgebildet sind, die dort aber hatten abgebildet sein mlssen mit den
Kriterien, die zum Einschluss in den Bericht flihren? Da ist ja das Hauptkriterium, dass es
evidenzbasierte Leitlinien sein missen. Das ist haufig das Kriterium, weshalb bestimmte
Leitlinien eben nicht abgebildet sind. Aber wenn Sie da Kenntnis haben, gerne auch dazu noch
mal einen Kommentar.

Claus Neurohr: Da wiirde ich mich auf den Punkt zurickziehen, dass ich kein
Erndhrungsmediziner bin, nur sagen muss, dass es in der klinischen Praxis absolut relevant ist.
Aber wenn ich es richtig verstanden habe, wird ja sowieso jetzt noch mal eine zweite Runde
gedreht und noch mal geschaut, wie hart oder wie gut die Evidenz dafir ist. Dann wiirden wir
das, glaube ich, in der zweiten Runde machen. Aber klinisch relevant ist das auf jeden Fall und
hat insbesondere fiir Patienten mit fortgeschrittener Erkrankung eine absolute Relevanz, bis
hin zur Vorbereitung Lungentransplantation oder CO,-Elimination.

Moderatorin Michaela Eikermann: Nur, dass wir uns nicht missverstehen: Es gibt keine zweite
Runde mehr. Wenn lhnen tatsachlich Evidenz bekannt ist, die den Anforderungen entspricht,
um Eingang in den Bericht zu finden, oder die belastbare Evidenz aus Ihrer Sicht darstellt - da
sage ich schon ganz explizit: keine narrativen Reviews, sondern wir wiirden uns eben Studien,
insbesondere kontrollierte Studien, am allerliebsten randomisierte kontrollierte Studien und
systematische Ubersichtsarbeiten anschauen, die auf solchen Daten beruhen -, dann wéren
wir interessiert, dass Sie uns dort noch mal Evidenz nennen. Aber es gibt keine zweite Runde
in dem Sinne, dass wir dann noch mal eine weitere Erérterung machen wirden. Nur das zur
Einordnung.

Ansonsten wirde ich mal weitergehen. Herr Kiihlein, Sie hatten sich als Nachstes gemeldet.

Thomas Kiihlein: Die Fragestellung berihrt das Problem des DMPs, im Prinzip ndmlich die
Aufteilung des Menschen in verschiedene Krankheiten. Sehr, sehr viele Patienten mit COPD
haben gleichzeitig eine KHK, weil sie eben geraucht haben. Fir die ist ganz klar die
mediterrane Kost empfohlen. Dazu gibt es auch Evidenz. Das ist nicht sehr stark der Effekt der
mediterranen Kost, aber immerhin, sodass man das auf jeden Fall fiir diese Patienten
empfehlen wiirde, weil das die Frage von Corinna Schaefer war, also so eine Art Grunddiat fir
alle COPD-Patienten. Davon zu trennen waren natirlich Patienten, die anfangen, kachektisch
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zu werden, die Gewicht abnehmen unter der COPD. Die brdauchten sicher was anderes als eine
mediterrane Diat. Die mediterrane Diat ist ja zundchst mal nicht primar eine hochkalorische.
Ich weil’ nicht, ob sich das kombinieren lasst, wahrscheinlich auch.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Bahmer.

Thomas Bahmer: An der Stelle natirlich der Hinweis: In der am vergangenen Freitag
veroffentlichten S2k-Leitlinie zur Facharztlichen Diagnostik und Therapie der COPD gibt es
auch einen Abschnitt zur Erfassung des Erndhrungsstatus und auch zum Umgang und zur
Erndhrungsberatung.

Moderatorin Michaela Eikermann: Zwei Hinweise. Erstens noch mal der Hinweis: Um
unserem Protokollanten das Leben ein wenig leichter zu machen, bitte am Anfang lhres
Wortbeitrags immer den Namen nennen. Und ansonsten der Hinweis, dass Sie ja mit S2k
schon das ,k“ genannt haben und damit eine konsensbasierte Leitlinie und eben nicht eine
evidenzbasierte.

Thomas Bahmer: Trotzdem sind da natrlich evidenzbasierte Empfehlungen enthalten.

Moderatorin Michaela Eikermann: Das ist so, aber wir brauchen halt Kriterien, die dazu
fihren, dass Leitlinien systematisch ausgewertet werden. Da ist eben das das Kriterium,
evidenzbasierte Leitlinie. Das ist sicher so, dass es auch S1-Leitlinien und S2k-Leitlinien gibt, in
denen einzelne Empfehlungen auf einer soliden Evidenzbasis beruhen, aber diese werden
eben nicht systematisch in der Leitliniensynopse ausgewertet. Aber danke noch mal fiir den
Hinweis.

Thomas Bahmer: Darf ich ganz kurz darauf antworten?
Moderatorin Michaela Eikermann: Gerne.

Thomas Bahmer: Es ist ja so, dass die S3 und das NVL-Programm jetzt sozusagen neu
aufgesetzt und ausgerichtet werden und dass die NVL in der bisherigen Form Liicken hat, die
bewusst als Licken oder als Ansatzpunkte gelassen werden, um erginzende Leitlinien zu
ermoglichen. Also, bestimmte Themen sind ja in der NVL ausgeklammert, die in der S2k-
Leitlinie ihre Heimat finden, unter anderem die von Herrn Professor Kersting angesprochene
Emphysem-Therapie. Deswegen der wichtige Hinweis: Diese Liicken sind trotzdem extrem
wichtig, und diese zwei Leitlinien, das heiRt, die S3-Leitlinie/NVL und die S2k-Leitlinie, sind als
komplementdre Leitlinien zu verstehen und stehen eben Seite an Seite. Aufgrund der
Tatsache, dass Themen in der NVL nicht abgedeckt sind und in der S2k-Leitlinie abgedeckt
sind, ist es sehr kritisch, die nicht zu bericksichtigen.
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Corinna Schaefer: Ich wirde darauf mal ganz kurz antworten. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat den gesetzlichen Auftrag, diese Disease-Management-Programme
basierend auf evidenzbasierten Leitlinien auszugestalten. Per Definition ist eine S2k-Leitlinie
nicht evidenzbasiert, weil einfach nicht der Weg beschrieben wird, wie man zur Empfehlung
kommt. Es werden in vielen S2k-Leitlinien durchaus auch Studien zitiert, aber es wird eben
nicht beschrieben, wie systematisch die gesucht werden. Und man kann halt nicht
ausschlieBen, dass nur bestimmte Studien herangezogen werden. Das will man niemandem
unterstellen. Aber wenn jetzt jemand, der nicht am Prozess beteiligt war, das iberpriifen will,
muss man natlirlich die Sicherheit haben, dass es mit einer soliden Methodik gemacht wird.

Die Diskussion um das NVL-Programm und dass es sich thematisch begrenzt, ist ja eher die,
dass man sagt, es gibt bestimmte Aspekte, die sind sehr fachspezifisch. Dazu gehort bei der
COPD so etwas wie die Lungentransplantation. Es gab immer ein Kapitel, auch invasive
Verfahren, das dem Verfahren der SchlieBung des damaligen Betreibers zum Opfer gefallen
ist. Aber wir miissen diese Diskussion auch nicht nur auf Basis der deutschen Leitlinien fiihren.
Wir haben auch international gesucht. Das ist einfach noch mal ein wichtiger Punkt. Deswegen
haben wir auch unterschiedliche andere Leitlinien eingeschlossen und dann auch immer nur
mit dem Aspekt darauf, wo sich etwas dandert. Heute sind wir bei den Stellungnahmen. Da war
eben unsere Frage an Sie wirklich jetzt in diesem Kontext der Erndhrung. Da haben Sie jetzt
noch mal auf die S2k-Leitlinie hingewiesen. Wir wollten einfach priifen, ob das ein Signal ist,
das man geben kann, dass man sagt: Leute, wir haben viele Kommentare zur Erndhrung
bekommen, und wir haben auch Hinweise, dass es da Literatur geben koénnte, die eben lber
die hyperkalorische Nahrung bei drohender Kachexie bzw. auf der anderen Seite
Erndhrungsberatung bei Essstérungen hinausgeht.

Wir werden sehr gerne auch noch mal einen Blick in die S2k-Leitlinie werfen, ob wir da einen
Hinweis auf irgendeine Studie finden. Also, wenn Sie jetzt sagen, Sie haben ein Kapitel dazu,
konnen wir das durchaus intern noch mal abgleichen. Empfehlungen der S2k-Leitlinie konnen
wir einfach per definitionen nicht aufnehmen. Das hatte die DGP ja auch beim letzten
Asthmabericht durchaus eingereicht als Kommentar beim G-BA. Das hat der G-BA auch noch
mal auf Basis seines gesetzlichen Auftrages bestatigt, dass das eben nicht die Anforderung an
eine evidenzbasierte Leitlinie erfillt. Und das ist, glaube ich, wichtig. Das heif’t ja nicht, dass
man die ignoriert. Man kann die als zusatzliche Informationsquelle mal studieren, aber die
Empfehlungen daraus werden es nicht in den Bericht und auch nicht ins DMP schaffen.

Thomas Bahmer: Eine Riickfrage noch. Ich habe Sie jetzt so verstanden, dass die dort zitierten
Studien, wenn sie die Qualitatskriterien und Evidenzkriterien erfiillen, aber durchaus
berlicksichtigt werden kénnen. Ist das richtig?

Corinna Schaefer: Fiir diese spezifische Frage, wo wir jetzt fragen: ,Gibt es Literatur?” - wir
haben jetzt viele Hinweise bekommen -, sollte man das bericksichtigen. Und wenn wir fragen:
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,Gibt es Literatur?“, und Sie sagen: ,Ja, wir haben in der S2k-Leitlinie einige Studien, die habe
ich jetzt nicht auswendig parat sozusagen”, dann ware lhre Antwort auf unsere Frage: ,Guckt
da mal nach”, und dann tun wir das.

Thomas Bahmer: Das heil’t, Sie konnen die Leitlinie als solche nicht in ihrer Ganze
berlicksichtigen, aber Sie kdnnen die dort zitierte Literatur berticksichtigen?

Corinna Schaefer: Nicht im Rahmen der Empfehlungen, die wir extrahieren. Aber wenn wir
jetzt einen Aspekt haben, den man in der Diskussion noch einbringen konnte, wie die
Erndhrung beispielsweise, dann gucken wir zu diesem spezifischen Aspekt - das war ja auch
unsere Frage an Sie - gerne dazu, was Sie in der S2k-Leitlinie zitiert haben, um einfach eine
Idee zu bekommen: Ist es lohnenswert, dafiir gezielte Recherchen zu machen?

Thomas Bahmer: Vielen Dank.

Thomas Kersting: Ich habe noch eine Nachfrage dazu. Sie haben das ja jetzt sehr beschrankt

Moderatorin Michaela Eikermann: Ich muss einmal kurz organisatorisch unterbrechen bitte.
Es ware schon gut, wenn Sie kurz warten wiirden, bis Sie aufgerufen werden, und dann lhren
Namen am Anfang nennen. Wir missen das fir das Wortprotokoll, was eine reine
Audioaufnahme ist, tatsachlich sortieren. - Herr Kersting, bitte.

Thomas Kersting: Es ist eine grundsatzliche Frage, die jetzt eben auch vom Generalsekretar
der DGP aufgerufen wurde, wie diese Berlicksichtigung stattfindet. Wenn die Leitlinien mit
Hinweis auf mangelnde Evidenz der Leitlinie ausgeschlossen werden, dann ist es natirlich
auch eine Frage, was mit der Literatur, die diesen Empfehlungen zugrunde liegt, tatsachlich
passiert, ob die tatsachlich berucksichtigt wird. Das ist ja nicht nur fir die Erndhrung eine
Frage, sondern auch fiir alle anderen Themengebiete. Meines Erachtens sagt die
Verfahrensordnung des G-BA, der man ja hier, denke ich, im Wesentlichen zu folgen hat, dass
immer die hochst verfiigbare Evidenz genommen werden soll. Wenn die nicht vorhanden ist,
und ein schoénes Beispiel ist die GOLD-Leitlinie, wie sie damit umgegangen sind in dieser
Situation, dann ist ja doch die Moglichkeit, die héchst verfiigbare Evidenz zu nehmen und das
zu akzeptieren.

Corinna Schaefer: Die Aufgabe fir die Ausgestaltung der Disease-Management-Programme
ist, explizit auf Leitlinien zu fokussieren. Leitlinien per se sind ja keine Evidenz, das ist eine
Aggregation von Evidenz. Da gibt es gute und schlechte Aggregationen. Evidenzbasierte
Leitlinien sind solche, bei denen systematisch dokumentiert wurde, wie man nach Literatur
gesucht hat, wie man sie bewertet hat, und idealerweise dann auch noch, wie man
transparent von der Evidenz zur Entscheidung kommt.
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Eine deutsche Leitlinie der Stufe S2k erfiillt diese Anforderung per se einfach nicht. Das liegt
auch an den Anforderungen, wie sie im Regelwerk der AWMF definiert sind. Jetzt suchen wir
ja nicht nur nach deutschen Leitlinien, und wir gehen davon aus, wenn wir aktuelle
internationale Leitlinien finden und es gibt die entsprechende Evidenz, auf die sich auch die
S2k-Leitlinie beruft, dann werden wahrscheinlich internationale Leitlinien, wenn sie nicht den
gleichen Restriktionen unterliegen wie das NVL-Programm, diese Studien ja angeguckt haben.
Also ist die Wahrscheinlichkeit, dass wir viele Informationen aus anderen Leitlinien
bekommen, die dann vielleicht evidenzbasiert sind, gar nicht so gering.

Wenn wir jetzt im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Hinweise bekommen auf Themen,
die nicht ausreichend abgebildet sind, dann haben wir die Moglichkeit, das, was Sie in
Stellungnahmen uns berichtet haben, im Kontext der Diskussion des Berichtes darzustellen.
Das reicht aber nicht aus, um zu sagen, das ist jetzt die Anforderung an Empfehlungen, die
dazu angetan sind, das Disease-Management-Programm erst mal jetzt rein methodisch zu
beeinflussen. Natdrlich sitzt dann im G-BA noch eine Arbeitsgruppe, die lange dariiber berat
und im Zweifelsfall auch mal dartber diskutiert, ob das, was tGber den Bericht hinaus da steht,
in irgendeiner Form Berlicksichtigung finden soll. Das ist aber etwas, was nicht im Auftrag des
IQWiIG ist, sondern das macht dann der G-BA mit seinen entsprechenden Gruppen.

Moderatorin Michaela Eikermann: Um das noch mal zu verdeutlichen: Das, was Sie uns an
Studien nennen, dient nicht dazu, dass wir diese Studien wie in einer Nutzenbewertung
ausfiihrlich bewerten, extrahieren und zusammenfassen, sondern es geht darum, dass wir
einen Eindruck haben: Gibt es belastbare Evidenz zu dieser Fragestellung fiir diese spezifische
Population? Wenn das so ist, wiirden wir das eben in der Diskussion adressieren. Dann steht
es dem G-BA frei, das natiirlich so zu diskutieren, selber Recherchen zu machen oder auch uns
zu beauftragen, zu einem spezifischen Aspekt noch mal in Primarstudien zu gehen. Das ist
auch in der Vergangenheit schon mal bei einem anderen DMP passiert, wo ein spezifischer
Aspekt, der in den Leitlinien nicht auf dem aktuellen Wissensstand abgebildet war ... Da hat
dann auch tatsachlich noch mal eine Recherche und eine Bewertung von Einzelstudien
stattgefunden. Das ist moglich. Das kann der G-BA. Das erfolgt aber auch nach bestimmten
Auswahlkriterien. Aber fiir uns ist es natirlich wichtig, wenn wir tGber Stellungnahmeverfahren
Hinweise bekommen, dass ein Thema moglicherweise nicht ausreichend in den Leitlinien, die
extrahiert wurden, abgebildet ist, und wir vielleicht auch durch die Riickmeldung, die wir jetzt
von lhnen bekommen, dann den Eindruck haben, da scheint es aber Evidenz aus Studien zu
geben, dann ist das einfach ein wichtiges Signal, das wir Uber die Diskussion an den G-BA
senden. Aber tatsachlich wirde sich jetzt nicht eine Nutzenbewertung zu dieser Fragestellung
anschlieRen aufgrund von Studien, die jetzt genannt werden. Nur einfach, dass das Verfahren
auch noch mal klar ist. Dennoch ist es wichtig, solche Hinweise zu bekommen. Und dennoch
ist es, glaube ich, hilfreich fiir die Arbeit an der Aktualisierung der DMP-
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Anforderungsrichtlinie, solche Hinweise zu bekommen, welche Themen moglicherweise noch
nicht ausreichend abgebildet sind. - Herr Kersting, Sie haben sich noch mal gemeldet.

Thomas Kersting: Noch mal eine Nachfrage zu dem, was Sie gerade erklart haben. Leitlinien
sind ja den Richtlinien, die wir bisher bereits in der Behandlung haben, hierarchisch
untergeordnet. Die Richtlinien sind untergesetzliche Normen. Insofern ist die Frage, inwieweit
nicht auch untergesetzliche Normen, die bereits geltend sind und die auch bestimmte
Methodiken beinhalten, in diesem Zusammenhang einzufiihren sind. Wir haben das in
unserem Bericht nicht zum Thema ,Erndhrung”, sondern an anderer Stelle dargestellt. Aber
ich halte das fir eine methodische Frage, die unbedingt geklart werden misste, weil die
Richtlinien ja als untergesetzliche Normen auf jeden Fall Leitlinien vorgeben.

Moderatorin Michaela Eikermann: Wir sind hier in der Erérterung unseres Berichtes, und fur
diesen Bericht gibt es einen konkreten Auftrag, und dieser Auftrag ist konkret die Synopse von
Leitlinien. Was dann passiert im Rahmen des gesamten Beratungsverfahrens im
Gemeinsamen Bundesausschuss ist, dass das eine wichtige Basis fur die Aktualisierung der
DMP-Anforderungsrichtlinie ist, aber nicht die einzige Basis. Natlirlich konnen auch andere
Dinge, wie Sie eben ansprechen, schon bestehende Richtlinien zum Beispiel aus dem
Gemeinsamen Bundesausschuss, dann Gegenstand der Beratung sein, sind aber eben nicht in
unserem Auftrag hier umfasst, weil es hier tatsdachlich um den Teil geht, der die
Zusammenfassung der Leitlinienempfehlung zu der spezifischen Fragestellung umfasst. Aber
das ist nicht die einzige Beratungsgrundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss.

So, eine Diskussion, die uns zum einen inhaltlich noch mal weitergebracht hat zu den
Erndhrungsfragestellungen, aber eben vielleicht auch noch mal das eine oder andere
Organisatorische geklart hat. Hier im Raum sind keine Fragen mehr, hier sind unsere Fragen
ausreichend beantwortet. Insofern leite ich Gber zum

2.4.4 Tagesordnungspunkt 3: Lungenkrebsscreening

Nina Wiinst: Es gab mehrere Stellungnahmen zur Anmerkung, dass COPD und Lungenkrebs
eben gemeinsame Risikofaktoren teilen und dass das Lungenkrebsscreening ab April dieses
Jahres, also 2026, flr bestimmte Personengruppen zur Regelleistung der GKV gehdéren wird.
Ich stelle jetzt einfach mal direkt meine Frage: Gibt es lhres Erachtens Uber die
Krebsfriiherkennungsrichtlinie hinaus spezifische Aspekte fiir COPD-Erkrankte, auf die das
DMP COPD in Bezug auf das Lungenkrebsscreening noch mal hinweisen sollte?

Moderatorin Michaela Eikermann: Moglicherweise ist die Frage schon ein bisschen
beantwortet durch die Diskussion, die wir eben gefiihrt haben, aber jetzt kommen die Hande.
- Herr Erath.
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Jerome Erath: Wie Sie gerade gesagt haben, es gibt eine Kombination zwischen Lungenkrebs
und COPD. Die Frage bei einem systematischen Lungenkrebsscreening ist: Was passiert mit
den sogenannten Patienten, wo man ein Emphysem findet? Heute ist das
Lungenkrebsscreening darauf ausgerichtet, man sucht den Patienten, der einen Lungenkrebs
hat. Aber in 50 bzw. 80 % der Féille werden sogenannte Incidental Findings gefunden. Die
Leitlinie sollte vielleicht berticksichtigen, was dann mit diesen Patienten passiert, dass diese
Patienten vielleicht dann zu einer weiteren Diagnose liberwiesen werden oder so etwas in der
Richtung. Das ist die Verbindung zwischen COPD und Lungenkrebs. Wir wissen, dass beide eng
miteinander verbunden sind, aber wir haben auch Erfahrungswerte in England zum Beispiel,
wo Uber Hunderttausende von Patienten im Lungenkrebsscreening standardisiert gescreent
werden. Da wurden fiinfmal mehr COPD-Patienten gefunden als Lungenkrebspatienten. Die
Frage ist dann wirklich: Was machen wir mit diesen Patienten?

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Barkhausen.

Jorg Barkhausen: Was bei dem Lungenkrebsfriiherkennungsprogramm eine grofle
Herausforderung ist, ist, die Risikogruppen wirklich zu erreichen. Es ist ja gerade schon
erwahnt worden, dass zwischen dem COPD-Kollektiv und dem Hochrisikokollektiv fiir
Lungenkrebs ein groRer Overlap besteht. Darum wirden wir uns wiinschen, dass im Rahmen
dieses DMP-Programms einerseits mal die Risikofaktoren, also die Raucheranamnese, erfasst
werden, sodass man im ersten Schritt weil}, welche Teilnehmer am DMP-Programm auch
Anspruch auf die Leistung im Rahmen der Lungenkrebsfriherkennung hatten. Das ware der
erste Schritt.

Dann sollte man diese Personen natirlich iber dieses Angebot informieren. Das ware, glaube
ich, ein zweiter wichtiger Schritt, denn das ist eine gute Mdglichkeit, diese Personengruppen
zu erreichen.

Und als dritten Schritt konnte man sich auch vorstellen, dass bereits in dem DMP-Programm
festgeschrieben wird, dass diese medizinische Eignungsprifung durchgefuhrt wird, das heifit,
dass man schaut, ob die Patienten Vorerkrankungen haben, die sie halt eben ausschlieBen
wirden von dieser Moglichkeit, an der Lungenkrebsfriiherkennung teilzunehmen. Das muss
ja von einem Internisten, Allgemeinmediziner oder Arbeitsmediziner erfolgen. Diese
Bescheinigung, dass die Leute sich qualifizieren, Teilnahme an der Lungenkrebs-
friherkennung, konnte man allen Patienten in diesem DMP-Programm dann mitgeben, sodass
sie dann die Moglichkeit hatten, direkt auf das Lungenkrebsfriherkennungsprogramm
zuzugreifen.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Ein Hinweis: Die Rauchanamnese wird
bereits jetzt erfasst im Rahmen des DMP. Herr Kiihlein.
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Thomas Kiihlein: Als Hausarzt will ich gerne kurz sprechen, weil es natdirlich sinnvoll ware,
dass man im Rahmen der DMPs die geeigneten Patienten dazu auffordert. Das ware halt sehr,
sehr wiinschenswert, man hat eine verstindliche Aufklarung, Entscheidungshilfe fur die
Patientinnen und Patienten, weil es ja durchaus nicht nur mit Nutzen verbunden sein wird.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Ich gucke noch mal in die Runde. Ich glaube,
der Fokus unserer Frage ist noch nicht so ganz erfasst. Ich schaue zu Frau Schaefer heriber,
die sich noch mal zu Wort meldet.

Corinna Schaefer: Herr Barkhausen, zu dem, was Sie gesagt haben, die Verkniipfung, denkt
bitte sozusagen die neue Krebsfriiherkennungsrichtlinie mit, wenn das COPD DMP weiter
ausgestaltet wird: Das obliegt natiirlich der entsprechenden AG im G-BA. Dadurch, dass Sie es
jetzt in den Stellungnahmen genannt haben, werden wir es in der Diskussion des Berichtes als
Aspekt auffiihren. Ich denke mal, das versteht sich von selbst, dass der G-BA auf seine eigenen
Richtlinien rekurriert.

Eine Frage fir uns war tatsachlich: Gibt es Spezifika, wo Sie sagen, das gehort auf jeden Fall
fur Patientinnen und Patienten mit COPD - das unterscheidet die jetzt von anderen - spezifisch
ins DMP rein? Das habe ich bislang noch nicht gehort. Ich habe eher verstanden: Bitte nutzt
den diagnostischen Prozess, den ihr habt im Kontext, weil er sowieso das Rauchverhalten
erheben soll - dann kann man relativ leicht feststellen, ob die Patientinnen und Patienten
geeignet sind -, also verknipft diese Prozesse. - COPD-Spezifika habe ich nicht herausgehort.

Und noch mal eine Riickfrage an Herrn Erath. lhre Frage, was wir mit den ganzen im Screening
diagnostizierten Emphysemen machen, ist natirlich eine, die sich das DMP in dem Sinne nicht
stellen muss, sondern das mussen sich Leute an anderer Stelle stellen. Die Frage ist: Kommen
die dann alle ins DMP COPD rein, wenn sie ein Lungenemphysem haben? Das ist ja, glaube ich,
eine Frage, die wir in dem Bericht nicht beantworten kénnen, wenn ich das richtig verstanden
habe.

Aber noch mal die Frage an Sie: Gibt es Spezifika, wo Sie sagen: ,Das ist flir Patienten mit COPD
besonders typisch“, oder denken Sie, wenn man die Verknlipfung zur
Lungenkrebsfriherkennung und der entsprechenden Krebsfriiherkennungsrichtlinie in der
Diskussion herstellt, reicht das aus?

Jerome Erath: Es ist wirklich die Frage: Was sucht man in diesem Lungenkrebsscreening? Diese
Patienten sind meistens tiberbldht. Wenn man Uberblidhung findet, dann leiden sie meistens
an einer COPD-Erkrankung und sollten fiir weitere Untersuchungen iberwiesen werden. Da
gibt es die mMRC-Skala usw., den BODE-Index, diese Geschichten. Also, da gibt es ganz
spezielle Kriterien. Deutschland ist heute nicht das einzige Land, das Lungenkrebsscreening
hat. England ist bereits sehr weit. Australien macht das bereits systematisch. Da kann man
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vielleicht auch bestimmte Kriterien mit reinnehmen. Aber wichtig ist vor allem, dass man
Patienten nicht vergisst. Wenn man diese sogenannten Incidental Findings findet, wie ich
gesagt habe, dann muss man gucken: Was macht man damit? Also, es gibt zwei, drei
bestimmte COPD-Kriterien, die kann man da mitreinnehmen. Die kann ich Ihnen gerne geben,
falls Sie daran Interesse haben.

Corinna Schaefer: Vielen Dank, Herr Erath.
Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Hu.

Bo Hu: Ich hatte hier einen Vorschlag, wenn Sie fragen, wie man die spezifische Verbindung
zwischen Lungenkrebs und COPD herstellen kdnnte, und zwar (iber die Erwdahnung der
Differenzialdiagnosen und Komorbiditaten. Ich denke, das konnte ein eleganter Weg sein, und
das ist sogar NVL-gestitzt. In der NVL COPD steht ja eine dezidierte Liste an mogliche
Differenzialdiagnosen und Komorbiditaten. Darunter ist Lungenkarzinom, darunter ist
Herzinsuffizienz, darunter ist Bronchiektasen und darunter ist auch Interstitielle
Lungenerkrankungen. Also, es kdnnte ein eleganter Weg sein unter Differenzialdiagnosen,
was jetzt schon in der Richtlinie steht. Da werden Herzinsuffizienz und Asthma Bronchiale als
sicherlich die zwei groflten prominentesten Differenzialdiagnosen erwahnt, also diese zwei
Dinge. Man konnte die Liste natlrlich erweitern. Dann hatte man einen eleganten Weg, die
Verbindung herzustellen und dann auf weitere diagnostische MaRnahmen der
Lungenkarzinome, der Bronchiektasen, der Interstitiellen Lungenerkrankungen zu
praferenzieren. Also, das ware ein Vorschlag, ein eleganter Weg, auf lhre Frage hin.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Bahmer.

Thomas Bahmer: Noch einen Aspekt zur Frage, was Spezifika bei COPD-Patienten und
Lungenkrebsscreening sind. Der Rauchstopp ist ja bei denen, die noch keine COPD haben,
natirlich auch Bestandteil sozusagen der Screeningberatung und eine wichtige MaRnahme,
um eine eventuelle Manifestation von pulmonalen und kardiovaskuldren Erkrankungen zu
vermeiden. Bei der COPD ist es natlirlich eine nichtmedikamentose Therapieoption, die neben
den anderen Therapieoptionen eben ganz zentral ist. Insofern ist der Rauchstopp bei den
Patienten, die schon eine manifeste COPD haben und im Lungenkrebsscreening sind, noch mal
bedeutsamer. Das als zusatzlichen Hinweis fiir die Spezifika von COPD-Patienten.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Herr Barkhausen.

Jorg Barkhausen: Noch mal ergénzend zu lhrer Frage. Ich glaube, wenn man COPD-Patienten
zum Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-CT schickt, gibt es keine Besonderheiten, die
mir jetzt einfallen wirden. Aber was man wissen muss: Die Lungenkrebsfriiherkennung
mittels CT liefert nicht nur Informationen dariiber, ob die Patienten ein Bronchialkarzinom
haben, sondern sie liefert halt eben auch zahlreiche weitere Informationen Uber die
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Patienten. Zum Beispiel kann das Lungenemphysem quantifiziert werden. Wir haben
Informationen Uber Interstitielle Lungenabnormalitdaten oder auch -erkrankungen. Auch diese
Veranderungen miissen natlrlich insbesondere bei den Patienten, die schon lungenkrank
sind, definitiv erfasst werden und wenn maoglich quantifiziert werden. Das ist in den bisherigen
Richtlinien nicht zwingend vorgesehen. Aber fiir diese Patientengruppe waére das sicherlich
klinisch hilfreich.

Moderatorin Michaela Eikermann: Vielen Dank. - Wenn man noch mal in den Verfahren
denkt, sind wir dann aber im anderen Verfahren. Also, das, wozu wir jetzt hier einen Beitrag
leisten, ist ja die Aktualisierung des DMP COPD. Das andere ist natiirlich eher ein Hinweis, den
man noch mal zu der Krebsfriiherkennungsrichtlinie geben muss. Aber dennoch sind das ja
wichtige Aspekte, die wir dann auch Uber diese Stellungnahmen und Erérterungen
mitnehmen. Vielen Dank dafr.

Ich glaube, das war jetzt noch mal sehr hilfreich, und, ich glaube, unsere Frage ist hier an dieser
Stelle geklart.

Dann sind wir schon beim

2.4.5 Tagesordnungspunkt 4: Verschiedenes

Wir haben an dieser Stelle keine neuen Fragen, die im Laufe der letzten Stunde aufgetreten
sind. - Herr Kersting meldet sich.

Thomas Kersting: Wir haben Hinweise gegeben, von denen wir nicht wissen, ob sie
aufgenommen worden sind, Uber die Frage der Methodik bei der Auswahl der Leitlinien. Da
ist diese Flinfjahresgrenze angegeben worden, die sich auf den Entstehungszeitraum bezieht.
Es ist methodisch schlecht hinterlegt, warum man das macht. Das war unsere Generalkritik.

Aber wir haben vor allen Dingen auch den Hinweis darauf, dass es eben auch natirlich
Leitlinien gibt, die dlter sind, aber die Gberprift werden und die dann wieder giiltig sind. Die
sind dann sozusagen per Entstehungsdatum ausgeschlossen. Das ist unseres Erachtens nicht
richtig. Eine sehr wesentliche Leitlinie wird damit von der Berticksichtigung ausgeschlossen.
Das ist die britische NICE-Leitlinie, ich glaube, NG115, die sehr, sehr viele Aspekte
moglicherweise auch zu Fragen, die Sie vorhin schon angesprochen haben, mit beleuchtet,
beispielsweise Erndhrung, die aber - das ist flir uns sehr wichtig - eigentlich die operativen und
interventionellen Verfahren explizit beleuchtet und dazu auch Hinweise gibt, wie damit
umzugehen ist. Interdisziplindre Teams miissen von dieser Leitlinie sozusagen dann beauftragt
werden, zu entscheiden, ob Lungenvolumenreduktionseingriffe bei den Patienten
angemessen und richtig sind. Das ist nicht eine Kannfestlegung, sondern eine Sollfestlegung
in der Leitlinie. Uns wiirde interessieren, ob dieser Hinweis aufgenommen wird, weil wir den
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deutlichen Hinweis gegeben haben, dass diese Leitlinie noch valide ist und deswegen
bericksichtigt werden misste.

Corinna Schaefer: Sie haben erst mal die Fiinfjahresgrenze ein wenig infrage gestellt. Die ist
tatsichlich sehr, sehr gut untersucht. Es gibt Uberlebenszeitanalysen fir
Leitlinienempfehlungen, dass nach funf Jahren zwischen 50 und 70 % der Leitlinien-
empfehlungen nicht mehr giiltig sind. Deswegen hat auch die AWMF in ihrem Regelwerk ganz
deutlich gesagt: Leitlinien, die dlter als funf Jahre sind, werden als ,nicht mehr giltig”
gekennzeichnet. Das heilSt nicht, dass man die nicht benutzen darf, aber das heil3t, dass wir
nicht mehr sicher sein kdnnen, dass die Empfehlungen, so wie sie da noch drinstehen, nach

wie vor valide sind.

Was die NICE-Leitlinie betrifft: Man muss unterscheiden zwischen Leitlinien, die einen
dokumentierten, transparenten Aktualisierungsprozess haben und sagen: Wir haben uns
diese Empfehlungen angeguckt. - Und wir sagen: Stand 2024 oder bei NICE 2022, die sind noch
glltig. - Das hat NICE aber nicht fir die Leitlinien dokumentiert. Die hinterlegen zwar einen
Extrawartungsprozess, aber man kann da nicht erkennen, ob die jeweiligen Empfehlungen
geprift wurden, sondern die identifizieren Themen zur Aktualisierung. Es gibt beispielsweise
deutsche, aber auch andere Leitlinien, da sind Empfehlungen seit 20 Jahren dieselben, und die
gucken aber mindestens alle fiinf Jahre - haufig auch 6fter - rein und sagen: Diese Empfehlung
haben wir angeguckt. Entweder haben wir sie mit einer nochmaligen Recherche tberprift,
oder wir haben nach irgendwie Red Flags gesucht, die darauf hindeuten, dass die nicht mehr
glltig ist, und wir kennzeichnen diese Empfehlungen nach wie vor als giiltig. - Dann hat die ein
aktuelles Datum, und dann wiirde die auch einbezogen in unseren Bericht.

Was die NICE-Leitlinie betrifft: Wir sind ja auch jetzt hier in einem Aktualisierungsprozess. Das
heiRt, den letzten Bericht haben wir vor vier Jahren vorgelegt. Da war die damalige NICE-
Leitlinie drin, und da waren alle Empfehlungen, die da jetzt noch drinstehen, schon in unserem
damaligen Bericht drin. Daraufhin hat der G-BA sich damit auseinandergesetzt und hat
entsprechende Entscheidungen fir seine Anforderungen Richtlinie getroffen. Vor diesem
Hintergrund halten wir es nicht flr besonders sinnvoll, dem G-BA nach vier Jahren zu sagen:
,Ubrigens gibt es da immer noch alte Empfehlungen. Guck doch mal, wie du die damals
behandelt hast und ob du das heute dndern mochtest”, wenn wir keine Hinweise auf neue
Evidenz bekommen. Uberall da, wo es neue Hinweise gab, haben wir die mitberiicksichtigt.

Deswegen, ja, diese Flinfjahresgrenze ist wirklich sehr gut belegt, b), es gibt Verfahren, wo
auch alte Empfehlungen nach wie vor bestatigt sind. Dann beriicksichtigen wir die. Und wenn
wir die nicht berlicksichtigt haben, dann kdnnen Sie davon ausgehen, dass der G-BA diese
Empfehlungen vor vier Jahren schon angeguckt hat und damals beraten hat, wie die aussehen
sollen.
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Moderatorin Michaela Eikermann: Ich wiirde dann noch mal ergdanzen: Wir sind ja hier in
einem konkreten Projekt und haben dariber hinaus Gbergeordnet ein Methodenpapier, das
alle zwei, drei, vier Jahre aktualisiert wird. Natirlich sind solche Dinge ,Wie kommen wir
eigentlich zu den finf Jahren” auch mit der von Frau Schaefer gerade zitierten Literatur
hinterlegt. Da hat es ja auch durchaus Veranderungen gegeben an verschiedenen Stellen, auch
was die Auswahl der Leitlinien angeht, was die Bewertung der Leitlinien angeht. All das wird
im Rahmen des Methodenpapiers dargelegt und kann im Rahmen der
Stellungnahmemaglichkeiten und dann der moéglichen Erdrterungen zu dem Methodenpapier
auch diskutiert werden. Hier sind wir aber in einem konkreten Projekt, das nattrlich auf Basis
der Methoden, die im Methodenpapier dargelegt sind, erarbeitet wird. Das heildt, in einem
Bericht sind wir natlrlich gebunden an die Methoden, die wir uns selber gegeben haben und
die so ja auch Grundlage der Beauftragung durch den G-BA sind, der auch diese
Erwartungshaltung an uns hat. Aber falls Sie da einen Blick reinwerfen mdchten, wie wir zu
dieser Filinfjahresgrenze kommen, das ist nicht mehr ausfihrlich in jedem der
Leitliniensynopsenberichte dargelegt, aber im Methodenpapier. - Herr Bahmer.

Thomas Bahmer: Sie hatten vorhin einige methodische Hinweise gegeben und haben auch
unsere schriftliche Stellungnahme erhalten, die ich jetzt nicht noch mal neu vertonen werde.
Ich will trotzdem einen Aspekt aus der vorigen Diskussion noch mal aufgreifen, wo Sie
meinten, dass es evidenzbasierte Leitlinien - das sind ja auch internationale Leitlinien - gibt,
die man zu dem Thema entsprechend aufgreifen kann. Da mochte ich den Hinweis geben, dass
das Bild im Bereich der Behandlung der COPD aktuell sehr dynamisch ist und dass wir sehr
stolz sind, mit der deutschen S2k-Leitlinie ein sehr aktuelles Dokument zu haben, und auch die
Uberzeugung haben, dass die Patienten in Deutschland, die eben entsprechend dieser Leitlinie
behandelt werden, einen Vorteil haben, weil wir hier sehr aktuelle Studien, sehr aktuelle
Daten aufgreifen. Die relevanten Themen kdnnen Sie alle unserer schriftlichen Stellungnahme
entnehmen. Deshalb noch mal der Hinweis, dass, wenn Sie die Themenpriorisierung oder die
Themenauswahl und die Dringlichkeit der Themen kommunizieren, Themen wie
»Phanotypisierung der COPD“, ,Behandlung Triple-Therapie”, ,,Behandlung und Auswahl, wer
von einer ICS-Therapie profitiert”, ,,Behandlungsindikationen fiir Biologikatherapie” Themen
sind, die wir fiir extrem wichtig halten, und dass es da eben einen zeitlichen Verzug auch zu
internationalen evidenzbasierten Leitlinien geben kann, weshalb diese S2k-Leitlinie, auch
wenn sie nicht evidenz-, sondern konsensbasiert ist, trotzdem sehr aktuell ist und sehr aktuelle
und fir die Patienten wichtige Themen aufgreift.

Moderatorin Michaela Eikermann: Das war, meine ich mich zu erinnern, aber auch schon
Gegenstand lhrer Stellungnahme, richtig?

Thomas Bahmer: Das ist noch mal der Hinweis auf die Stellungnahme, richtig.

Moderatorin Michaela Eikermann: Wunderbar. - Herr Kersting.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19-



Dokumentation der Anhérung zum Vorbericht V25-02 Version 1.0

DMP Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) 13.05.2026

Thomas Kersting: Eine Stellungnahme zu dem, was Sie gerade vorgetragen haben. Ich muss
Ihnen da deutlich widersprechen. Wir haben das auch in der Stellungnahme dargelegt. Sie
beziehen sich in den Literaturbezligen, wo (iber diese Fiinfjahresgrenze gesprochen wird, auf
12 Jahre bzw. 23 Jahre alte Publikationen und auf eine Publikation, die mit Leitlinien gar nichts
zu tun hat, sondern mit systematischen Reviews. Das ist meines Erachtens ein Defizit, das man
durchaus bericksichtigen muss.

Natlrlich wissen wir auch, dass die AWMEF sagt, dass nach flinf Jahren die Leitlinien zu
Uberholen sind. Das ist aber eine andere Frage als die Frage, welche Leitlinien hier zu
berlicksichtigen sind.

Der zweite Punkt, den ich gerne noch ansprechen wiirde, ist: Die Berlicksichtigung der NICE-
Leitlinie in dem Prozess 2019 ist nicht erfolgt. Wir hatten damals schon darauf hingewiesen,
dass bestimmte Hinweise aus dieser Leitlinie dringend aufgenommen werden missten. Das
ist Uberhaupt nicht gewiirdigt worden und nicht aufgenommen worden. Insofern kann ich lhre
AuRerung dazu nicht nachvollziehen.

Moderatorin Michaela Eikermann: Wir konnen das noch mal priifen. Hier ist eigentlich eine
ziemliche Sicherheit im Raum, dass die NICE-Leitlinie in der letzten Runde durchaus
Berucksichtigung gefunden hat.

Und zu dem ersten Punkt: Das muss ich jetzt an dieser Stelle abbinden. Wenn |hnen das
wichtig ist, dann konnen Sie das bei dem nachsten Stellungnahmeverfahren zum
Methodenpapier und deren Erérterung einbringen. Aber das ist hier tatsachlich jetzt nicht der
richtige Ort, um Uber diese Fiinfjahresgrenze zu diskutieren. - Herr Moéller.

Jan Moéller: Ich wollte kurz auf den vorherigen Punkt mit der Differentialdiagnostik eingehen.
Ich meine, wir missen in unserem Gesundheitssystem mit den Ressourcen und Kapazitaten
so effizient umgehen wie moglich und wie wir sie haben. Das ist ein bisschen verknipft zu
dem, was wir auch eingereicht haben. Ich glaube, wir haben viele Kosten, die im System
entstehen, durch falsche Uberweisungen. Deswegen hatten wir den Vorschlag gemacht, eine
NT-proBNP-Messung bei Patienten mit entsprechenden Atemwegserkrankungen mit
aufzunehmen, um eben zu vermeiden, dass Patienten, die nichts am Herzen haben, dann zum
Kardiologen uberwiesen werden und dadurch Kosten und Zeit im Gesundheitssystem
aufzehren. Das wollte ich hier an der Stelle nur noch mal sozusagen ... Ich weiB, Sie haben es
gelesen, haben es zur Kenntnis genommen. Aber wenn wir jetzt den Punkt ,Verschiedenes”
haben, wollte ich das noch mal hervorbringen, dass das unseres Erachtens ein sinnvoller Weg
ist, um ein bisschen an der Effizienz zu schrauben.

Corinna Schaefer: Vielen Dank. Ich wollte noch mal sagen, wir haben das nicht nur gelesen
und zur Kenntnis genommen, wir haben natirlich auch in den jeweiligen Aspekten geprift:
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Ergibt sich fiir den Bericht daraus Anderungsbedarf? Bericht immer vor dem Hintergrund der
Methodik, die wir beschrieben haben. Wo Sie aber sicher sein konnen: Jede lhrer
Stellungnahmen wird mit diesem Bericht veroffentlicht, und die AG im Gemeinsamen
Bundesausschuss guckt sich diese Stellungnahmen auch an. Das heil3t, alles, was Sie jetzt hier
anmerken, ist durchaus auch Gegenstand der Beratungen im G-BA. Das wird allen zur
Verfligung gestellt. Und wenn die AGs da jeweils Handlungsbedarf sehen, dann kénnen die
auch durchaus auf lhre Stellungnahmen mit zurlickgreifen, um noch mal Gber einen Aspekt
genauer zu gucken. Das heildt, selbst wenn wir uns entscheiden, das im Bericht nicht weiter zu
beriicksichtigen in unserem Berichtsformat, dann ist das, was Sie geschrieben haben, auf
jeden Fall auch Gegenstand des Berichtes und wird weitergegeben. Ich sage das, damit Ihnen
allen wirklich bewusst ist, Ihre Stellungnahmen haben einen Wert und werden nicht von uns
in die Tonne sortiert. Das ist noch mal sehr wichtig.

Jan Moéller: Herzlichen Dank. Das freut uns zu horen.
Moderatorin Michaela Eikermann: Wunderbar. - Herr Gessner.

Christian Gessner: Ich mochte mich jetzt nicht wiederholen, aber noch mal vor allem mit Blick
auf die Niederlassung der Allgemeinarzte, die das ganze DMP betreiben, als auch der
Pneumologen die Wichtigkeit der Aussage von Herrn Bahmer unterstreichen, dass wir sicher
wissen, dass im Endeffekt die NVL nicht den aktuellen Stand so widerspiegelt wie die S2k-
Leitlinie zum jetzigen Zeitpunkt, dass wir aber im Alltag das natdrlich leben und wir natirlich
darauf angewiesen sind, dass in diesem Leben des DMPs, was wir ja sozusagen jeden Tag
haben, sicher die aktuellen Therapien wirklich bericksichtigt werden miissen. Auch wenn Sie
sagen, Sie konnen die S2k-Leitlinie nicht in dem MalR berlcksichtigen, was ich voll
nachvollziehen kann, ware es sicher sehr, sehr wichtig, dass diese aktuellen Standards in der
Therapie, die jetzt existieren, zwingend sozusagen erwahnt oder in der Diskussion aufgefihrt
werden und Berlicksichtigung finden sollten. Vielen Dank.

Moderatorin Michaela Eikermann: Wunderbar. Wir haben das zur Kenntnis genommen. Ich
muss an dieser Stelle auch hier abbinden. Auch das ist natiirlich etwas, was eigentlich in die
Diskussion des Methodenpapiers gehdrt und nicht an diese Stelle. Aber wir haben zur Kenntnis
genommen, dass Sie Aspekte benannt haben, sei es jetzt hier heute in der Erérterung und sei
es auch schon im Vorfeld in der Stellungnahme. Da hat Frau Schaefer ja eben auch dargestellt,
dass das in vollem Umfang natiirlich auch zum Bericht dazu gehoért und entsprechend auch
dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfligung gestellt wird. Insofern vielen Dank dafir.

Ich sehe keine Hande mehr. Ich gucke mich im Raum um, ob sich jetzt noch mal etwas ergeben
hat, was wir gerne fragen mdchten. Auch da sehe ich Kopfschitteln. Es sind auch keine Hande
nachgerutscht, wahrend ich gesprochen habe. Wunderbar. Dann bleibt mir nur, mich sehr
herzlich bei lhnen zu bedanken, dass Sie sich die Zeit genommen haben, nicht nur diese Stunde
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heute, sondern sich im Vorfeld mit dem Bericht auseinanderzusetzen, Stellungnahmen zu
formulieren und lhre Punkte einzubringen. Das ist wichtig fiir uns, das ist wichtig fur die
Versorgung. Insofern herzlichen Dank dafiir.

Dann beenden wir jetzt, 14:04 Uhr, unsere Erorterung. Ich wiinsche allen einen schonen Rest
des Tages.
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Anhang A Dokumentation der Stellungnahmen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -23-



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V25-02

Inhaltsverzeichnis
Seite
A.1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen ........cccceeeevceeenerennens A2
A.1.1 AstraZeneca GMDbBH........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirniresssrresssstresssssstesssssssssnnses A2
A.1.2 Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & C0. KG ......ccceeeeuereenierennenrennereennereenceeenns A7
A.1.3 Deutscher Allergie- und Asthmabund €. V.......cccccceieeirieniiiienieieenerienneeeeneeeeenenes Al4
A.1.4 Deutsche Atemwegsliga €. V. .....cciiveeeiiiiiineiiiiiinniiiiineiiniieniemssens A29
A.1.5 Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V., Bund der
Pneumologen Deutschland ..........cccceiiiiieiiiiiiiiiiiiniiiiiinenene, A33
A.1.6 Deutsche Rontgengesellschaft, Gesellschaft fiir medizinische Radiologie und
bildgeflhrte Therapie €. V. ... ccieieeeiienieieenerieeeetennereaseerenserenssessssessassessaneses A42
A.L.7 PUIMONX COTP. erenrirrennirrunierenncerenerenseeeessesesssessasessasessssssssnsssssssssssssessasssssnsseses A 45
A.1.8 Sanofi-Aventis Deutschland GmbH..........ccccccoiiriuiiiiiieiiiiiiiniiinieae. A54

A.1.9 Deutsche Gesellschaft der qualifizierten Erndhrungstherapeuten und
Erndhrungsberater e. V., Verband der Didtassistenten — Deutscher
Bundesverband €. V.........ciieeeiiiiiieiiiiiiiiiniiricsnieenissseseessssnsssssssnssssssnnnens A 62

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A1l-



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V25-02

A.1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 AstraZeneca GmbH

Autorinnen und Autoren

=  Dohrmann, Anna-Lena

=  Schattling, Stefanie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A2-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Dr. Anna-Lena Dohrmann

Dr. Stefanie Schattling

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: AstraZeneca GmbH,
Friesenweg 26, 22763 Hamburg

O als Privatperson(en)

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 1 von 4
-A3-



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

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Im Vorbericht wird der GOLD-Report 2025 als Leitlinie, die im Versorgungsalltag herangezogen
wird, aufgefiihrt. Der GOLD-Report wurde mittlerweile aktualisiert, entsprechend sollte der
GOLD-Report 2026 beriicksichtigt werden. Dies ist insbesondere vor dem Hintergrund, dass
die Nationale VersorgungsLeitlinie COPD (NVL 2021) nur noch bis zum 25. Juni 2026 giiltig ist,
von groRer Bedeutung.

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.4.1.1 Tabelle2 |Anmerkung

(S.10) Der Einsatz des Fagerstromtest bei rauchenden Patient:innen zur
Diagnostik einer méglicherweise bestehenden Tabakabhangigkeit ist zu
begriRen. Es ist eine zentrale Voraussetzung, um eine mogliche
Suchterkrankung adaquat behandeln zu kénnen. Eine Anerkennung der
Tabakabhangigkeit kann zudem zur Entstigmatisierung von COPD-
Patient:innen beitragen und ist somit aus Patient:innenperspektive
extrem wichtig.

4449 Anmerkung:
Tabelle 11 In der Tabelle 11 ist eine Inkonsistenz in der Evidenzbewertung
(S. 29) festzustellen. Die Aussage ,Einsatz von Triple Therapie bei weiterhin

bezugnehmend beeintrachtigter Lungenfunktion” bezieht sich auf eine Empfehlung der
auf Tabelle 33 kanadischen Leitlinie (CTS), die im Vorbericht in der Tabelle 33 (S.79,
(S.79) erste Empfehlung in der Tabelle) mit einem hohen Grade of
Recommendation (GoR) gelistet ist. Entsprechend muss diese Aussage
in der Tabelle 11 in der Spalte ,,Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung
und Hinweise” aufgenommen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Zur Konsistenzherstellung in der Evidenzbewertung muss die Aussage
»Einsatz von Triple Therapie bei weiterhin beeintrachtigter
Lungenfunktion” in der Spalte ,,Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung
und Hinweise” aufgefiihrt werden.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

5.1 Einordnung Anmerkung

der Diskrepanzen |Es ist zu befiirworten, dass das Thema Ernahrung in einem groReren
S. 37f Umfang im DMP adressiert wird.

Ebenso ist es zu begriiRen, wenn das Risiko fiir Exazerbationen und die
entsprechende Therapieanpassung explizit im DMP aufgegriffen wird.
Allerdings scheint sich hinsichtlich der drei Patientengruppen (stabile
COPD mit geringen/moderatem und hohem Risko fiir Exazerbationen)
gemaR der CTS 2023 ein Fehler eingeschlichen zu haben. Wenn sich das
IQWiG hier auf die Abbildung 3 der CTS 2023 (S. 14) bezieht, werden
folgende drei Patientengruppen unterschieden:
- Patient:innen mit milder COPD:
COPD assessment test (CAT) <10, Modified Medical Research
Council (mMRC) =1, FEV1 2 80%, geringe Symptomlast

- Patient:innen mit moderater und schwerer COPD:
CAT 210, mMRC 2 2, FEV 1 < 80%, geringes
Exazerbationsrisiko

- Patient:innen mit moderater und schwerer COPD:
CAT 210, mMRC 2 2, FEV 1 < 80%, hohes Exazerbationsrisiko

Zudem sollten neben dem Verweis auf die CTS 2023 die aktuellen GOLD-
Empfehlungen! hier berticksichtigt und erganzt werden.

Anderungsvorschlag

In der aktuellen Leitlinie CTS 2023 werden die Patient:innen fir den
medikamentdsen Therapiealgorithmus in die folgenden drei
Patientengruppen eingeteilt:

- Patient:innen mit milder COPD:

CAT <10, mMRC =1, FEV1 > 80%, geringe Symptomlast

- Patient:innen mit moderater und schwerer COPD:
CAT 210, mMRC 2 2, FEV 1 < 80%, geringes
Exazerbationsrisiko

- Patient:innen mit moderater und schwerer COPD:
CAT > 10, mMRC = 2, FEV 1 < 80%, hohes Exazerbationsrisiko
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Abschnitt (Seite)
im Dokument

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Gruppen

Gemals den aktuellen GOLD-Empfehlungen werden Patient:innen fir
den medikamentdsen Therapiealgorithmus eingeteilt in die zwei

Patient:innen OHNE moderate oder schwere Exazerbation
im vergangenen Jahr

Patient:innen MIT mindestens einer moderaten oder
schweren Exazerbation im vergangenen Jahr

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

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

1 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. Global Strategy for the Diagnosis,

Management, and Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (2026 Report)
[online]. 2026 [Zugriff: 16.01.2026]. URL: https://goldcopd.org/wp-
content/uploads/2025/12/GOLD-REPORT-2026-v1.3-8Dec2025 WMV.pdf .
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Stellungnahme zum Vorbericht

Berichtnr: V25-02

Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch

obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Dhimitraq Jani, Teamlead Medical Affairs TA ILD

Dr. Bo Hu, Medical Manager

Dr. Biilent Ceyhan, Teamlead Medical Affairs Cardio-Vascular

Dr. Jan Moller, Senior Medical Manager

Thomas Rieke-Hollstein, Head of Healthcare Affairs & Reg. Mgmt

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Kapitel / Abschnitt

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Dokument Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.
Tabelle 2: Anmerkung
,Darstellung der In der aktuellen Disease-Management-Anforderungen-Richtlinie
Versorgungsaspekte | (DMP-A-RL) flir Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver
und der Lungenerkrankung (COPD) werden in Abschnitt 1.2.1 ,Anamnese,
Diskrepanzen zu Symptomatik und koérperliche Untersuchung” als anamnestisch
,Anamnese, insbesondere zu Dberiicksichtigende Faktoren unter anderem
Symptomatik und |, differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere
korperliche Asthma bronchiale und Herzerkrankungen® benannt [1].
UntersuShung” Diese Aufzahlung sollte um weitere differentialdiagnostisch relevante
(V1.2.1) Erkrankungen ergdnzt werden, insbesondere interstitielle Lungen-
erkrankungen (ILD) und Bronchiektasien.
(Seite 10)

Die DMP-A-RL COPD sieht als Einschreibekriterium unter anderem vor,
dass die Arztin oder der Arzt priifen soll, ,,ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von
der Einschreibung profitieren” [1]. Als anzustrebende Therapieziele
benennt die AM-A-RL COPD In Abschnitt 1.3 unter anderem ,eine
addquate Behandlung der Komorbiditaten” [1].

Um diese Therapieziele zu erreichen ist eine sorgfaltige Differenzial-
diagnostik zur Identifizierung relevanter Komorbiditaten und zum
Ausschluss von Fehldiagnosen essenziell.

Entsprechend sieht die nationale Versorgungsleitlinie (NVL) COPD eine
ausfiihrliche Anamnese (inklusive Begleiterkrankungen) als wesent-
lichen Bestandteil der initialen Diagnostik vor [2].
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Dabei soll bei der Diagnose der COPD entsprechend dem Algorithmus
(in der NVL COPD abgebildet) vorgegangen werden (Empfehlungs-
grad A, Starke Positiv-Empfehlung). Die Erfassung anderer Erkrankun-
gen/Komorbiditaten ist fester Bestandteil dieses Algorithmus [2].

Die NVL COPD listet auf, welche Erkrankungen differentialdiagnostisch
auszuschlielRen sind. In der Auflistung befinden sich schwerwiegende
Erkrankungen, die einen besonderen Fokus verdienen, wie die
interstitiellen Lungenerkrankungen [2].

Die DMP-A-RL COPD verlangt im Rahmen der hinreichenden Diagnostik
den Nachweis einer Atemwegsobstruktion mit fehlender oder nur
geringer Reversibilitat (vgl. Abschnitt 1.2 ,Hinreichende Diagnostik”).
In der Versorgungspraxis ist jedoch davon auszugehen, dass dieser
Nachweis nicht bei allen im DMP eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten tatsachlich vorliegt. So weist Hartel et al. (2022) darauf hin,
dass lediglich 27,2 % der COPD-Patientinnen und Patienten eine
Spirometrie erhalten haben [3]. Damit besteht ein realistisches Risiko,
dass Personen mit nicht-obstruktiven Lungenerkrankungen irrtiimlich
in das DMP eingeschlossen werden. Vor diesem Hintergrund erscheint
es notwendig, mogliche, nicht obstruktive Differenzialdiagnosen klarer
zu benennen.

Interstitielle Lungenerkrankungen sollten aufgrund der Haufigkeit und
Relevanz als Differentialdiagnose aufgenommen werden. Schon friihe
Formen (ILAs) kommen bei bis zu 10% der COPD-Patienten vor und
stellen ein Mortalitatsrisiko dar [4].

Vorgeschlagene Anderung

In der Spalte: ,Diskrepanz zur DMP-A-RL): Erlduterung und Hinweise”:
Aufnahme eines weiteren Aufzahlungspunktes in Spalte 2 ,,Diskrepanz
zur DMP-A-RL: Erlauterung und Hinweise” unter ,erganzend”:

yinterstitielle Lungenerkrankungen und Bronchiektasien” als
differentialdiagnostisch insbesondere relevante Erkrankungen
(,differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbeson-
dere Asthma bronchiale, Herzerkrankungen, interstitielle
Lungenerkrankungen und Bronchiektasien”)
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Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Dokument Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.
Gesamtes Anmerkung
Dokument Die DMP-A-RL COPD benennt in Abschnitt 1.3 unter anderem die
(z.B.V1.3 ,Vermeidung/Reduktion einer raschen Progredienz der Erkrankung®,
,Therapieziele“ und |die ,Reduktion der COPD-bedingten Letalitat” und ,eine adaquate
V1.5.6.3 Behandlung der Komorbiditaten”.

,Somatische

Komorbiditaten wie kardiovaskuldre Erkrankungen und Bronchi-
Komorbiditaten”

ektasien haben einen wesentlichen Einfluss auf den Verlauf und die
Prognose der COPD [4, 5]. Da sich diese Komorbiditaten auch erst im
Verlauf der Erkrankung entwickeln kdnnen, sollten eine regelmalige,
proaktive Diagnostik hinsichtlich (neu auftretender) Komorbiditaten
erfolgen [4, 5]. Die Mehrzahl der Patienten verstirbt nicht an der COPD,
sondern an kardiovaskuldaren Erkrankungen und am Lungenkarzinom
[5]. COPD ist mit einem 2,5-fach héheren Gesamtrisiko fiir alle
kardiovaskuldaren Erkrankungen assoziiert, wobei die haufigsten
Entitdten (koronare Herzerkrankung mit und ohne stattgehabten
Myokardinfarkt, Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz, peripher-
arterielle Verschlusskrankheit) jeweils ungefahr das gleiche Risiko
aufweisen [5].

Die NVL COPD verweist bei der Beurteilung des Stellenwertes des
N-terminales Prohormon des natriuretischen Peptids TypB
(NT-proBNP) fiir den Ausschluss einer kardialen Ursache der Dyspnoe
auf die NVL Chronische Herzinsuffizienz [2].

Sowohl die NVL Chronische Herzinsuffizienz als auch die giltige
Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) zur Herzinsuffizienz
betonen, dass Herzinsuffizienz bei unklarer Dyspnoe abgegrenzt und
bei COPD-Patienten regelmaRig als relevante Begleiterkrankung
gepriift werden sollte (u. a. mittels BNP/NTpro-BNP und Echokardio-
graphie) [6, 7].

Vorgeschlagene Anderung
Ergdnzung in Abschnitt ,, 1.3 Therapieziele” der DMP A RL:
»Fritherkennung und addquate Behandlung der Komorbiditaten”

Sowie entsprechende Ergdnzungen zur regelmaRigen Uberpriifung/
Diagnostik von Komorbiditdaten z.B. in Abschnitt ,,1.5.6.3 Somatische
Komorbiditdten“ der DMP-A-RL und damit verbundenen moglichen
Qualitatszielen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Dipl. oec. troph. Sonja Limmel

Dr. med. Justus de Zeeuw

Sandra Heiligmann, Staatlich gepriifte Didtassistentin

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutscher Allergie- und
Asthmabund e.V. — DAAB; An der Eickesmiihle 15-19; 41238
Monchengladbach

| als Privatperson(en)

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 1 von 14

-A15-



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

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

44.1.1 Screening auf Mangelernahrung und sarkopene Adipositas, sowie die
Beurteilung der Ernahrungsqualitat sollten berlicksichtigt werden und
ebenfalls als Komorbiditdt aufgenommen werden [1]

4.4.1.1 Tabelle2 |Anmerkung

(S.10) Eine Anerkennung der Tabakabhingigkeit kann zur Entstigmatisierung
von COPD-Patient:innen beitragen und ist somit aus
Patient:innenperspektive extrem wichtig. Hierzu empfehlen wir den
Heaviness of Smoking Index, der mit zwei einfachen Fragen genau
diese Aufgabe erfillt. [2]

4.44.1.1. Anmerkung:
Tabelle 4 (S. 14)

Wenn in diesem Zusammenhang von Ernahrungsberatung gesprochen
wird, sollte der Wortlaut individuelle ernahrungstherapeutische
Betreuung nach § 43 SGB V verwendet werden und nicht von einer
Erndhrungsberatung gesprochen werden.

Als , entsprechend qualifizierte Personen” gelten zertifizierte
Erndhrungsfachkrafte. Diese sind Diatassistenten, Oecotrophologen
und Erndhrungswissenschaftler mit entsprechender Zusatzqualifikation
und Erndahrungsmediziner. [3]

Vorgeschlagene Anderung

Angebot einer ernahrungstherapeutischen Betreuung nach § 43 SGB V
durch eine zertifizierte Ernahrungsfachkraft

4.4.47.3 Anmerkung
(8.27)
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Zum Abschnitt 4.4.4.7.3 ,,Somatische Komorbiditaten (V.1.5.6.3)“
wurden keine zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlungen
identifiziert. Um die in der DMP-A-RL unter 1.3. genannten
Therapieziele zu erreichen, kommt der Behandlung von Komorbiditdten
jedoch eine zentrale Rolle zu. Daher sollte in Einzelfallen hier weitere
Leitlinien/ Evidenzen herangezogen werden.

Kardiovaskulare Erkrankungen:

Patient:innen mit COPD haben ein erhdhtes Risiko fiir eine koronare
Herzerkrankung (KHK), die zudem die haufigste Todesursache dieser
Patient:innen darstellt. [4] Die aktuellen im klinischen
Versorgungsalltag haufig herangezogenen GOLD-Report weisen darauf
hin, dass kardiovaskulare Erkrankungen gezielt abgeklart und
entsprechend behandelt werden sollten. [5] Die Leitlinie der ESC zur
kardiovaskuldren Pravention empfiehlt mit hoher Empfehlungsstarke
(Class 1), dass Patient:innen mit COPD hinsichtlich ihres
kardiovaskuldren Risikos eingeschéatzt werden. [6] Eine optimale
Therapie beider Erkrankungen ist von wechselseitigem Nutzen [4],
daher sollten Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz und/oder
koronarer Herzerkrankung auch zur Teilnahme an dem jeweiligen DMP
motiviert werden.

Lungenkarzinom:

Lungenkrebs und COPD teilen gemeinsame Risikofaktoren, COPD ist
zudem ein unabhangiger Risikofaktor fiir Lungenkrebs. ([4,5] Die
aktuellen im klinischen Versorgungsalltag haufig herangezogenen
GOLD-Report weisen darauf hin, dass Lungenkrebs gezielt abgeklart
und entsprechend behandelt werden sollte. [5]
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Daher sollten die Kriterien zur Teilnahme am Lungenkrebs-Screening [7]
bei Patient:innen mit COPD gezielt anamnestisch erfragt und
dokumentiert werden. Kommt ein/e Patient:in fiur das Lungenkrebs-
Screening infrage, soll eine Aufklarung und Empfehlung zum Screening
ausgesprochen werden. Entsprechend sollte auch in dem Abschnitt
»2Anamnese, Symptomatik und korperliche Untersuchung (V1.2.1)“ der
aktuellen DMP-A-RL die Erfassung von , Dauer und Umfang des
Inhalationsrauchens” spezifiziert werden (z.B. ,Dauer (inkl.
Unterbrechungen) und Umfang (Packungsjahre) des
Inhalationsrauchens®), um sicherzustellen, dass Patient:innen mit
COPD, die fir ein Lungenkrebs-Screening infrage kommen, identifiziert
werden. Idealerweise sollte sich dies in den qualitatssichernden
MaRnahmen widerspiegeln.

Vorgeschlagene Anderung

In der DMP-A-RL sind kardiovaskulare Erkrankungen als haufigste und
bedeutsamste Komorbiditat, deren friihzeitige Diagnostik und Therapie
groRe Bedeutung zukommt, identifiziert worden. Daher sollte in diesem
Fall Gberpriift werden, die Empfehlung der europaischen Leitlinie zur
kardiovaskularen Pravention [6], COPD-Patient:innen hinsichtlich ihres
kardiovaskularen Risikos zu beurteilen, zu (ibernehmen. Ebenso sollte
die Empfehlung, Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz
und/oder koronarer Herzerkrankung zur Teilnahme an dem jeweiligen
DMP zu motivieren, um den wechselseitigen Nutzen optimaler
Therapien beider Erkrankungen nutzen zu kénnen, diskutiert werden.

Zudem ergibt sich durch die Aufnahme des Lungenkrebs-Screening in
die Krebsfriherkennungs-Richtlinie [7] die Chance auch bei
Patient:innen mit COPD, Lungenkrebs schon im Frihstadium zu
erkennen. Aufgrund der gemeinsamen Risikofaktoren (v.a. Rauchen)
sollten daher bei Ihnen gezielt die Kriterien zur Teilnahme am
Lungenkrebs-Screening erfasst und bei Eignung eine Aufklarung und
Motivierung zur Teilnahme erfolgen. Eine entsprechende Spezifizierung
der Empfehlung ,Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens” in dem
Abschnitt ,,Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung
(V1.2.1)“ der aktuellen DMP-A-RL sollte daher gepriift werden, um
Patient:innen, die fiir das Screening infrage kommen systematisch
identifizieren zu kdnnen (z.B. zu Dauer (inkl. Rauchstopp) und Umfang
des Inhalationsrauchens (Packungsjahre)). Ebenfalls sollte eine
Aufnahme der Dokumentation bei den qualitdtssichernden
MalRnahmen gepriift werden.
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4.4.4.9 Anmerkung
S. 27ff Die aktuelle DMP-A-RL [8] stellt lediglich fest, dass zwischen Bedarfs- und

Dauertherapie unterschieden wird. Es sollte hervorgehoben werden, dass die
Indikation zu einer alleinigen Bedarfstherapie sehr streng gestellt werden soll.
GemaR der Nationalen Versorgungsleitlinie COPD soll eine ausschliefliche
Bedarfstherapie bei Patient:innen, bei denen die Vermeidung von
Exazerbationen im Vordergrund steht, nicht angewendet werden. [1]
Exazerbationen kdnnen weitere negative Folgen wie Hospitalisierungen,
Krankheitsprogression, reduzierte Lebensqualitat sowie rezidivierende
Exazerbationen nach sich ziehen. Dennoch erhalten etwa 50 % der
Patient:innen mit COPD, die bereits eine moderate Exazerbation — also eine
akute Krankheitsverschlechterung, die systemische Glukokortikoide oder
Antibiotikagabe erforderlich gemacht hat — erlitten haben, keine inhalative
Dauertherapie. [9]

Der aktuelle GOLD-Report sieht aufgrund des Stellenwertes der
Exazerbationsvermeidung bereits bei therapienaiven Patient:innen mit einer
mittelschweren Exazerbation im vergangenen Jahr eine duale Therapie mit
langwirkenden Beta-2-Sympathomimetika (LABA) und langwirkenden
Anticholinergika (LAMA) vor, bei Patient:innen mit einer Eosinophilenzahl von
mindestens 300/ pl Blut soll eine Triple-Therapie mit zusétzlich inhalativen
Corticosteroiden (ICS) erwogen werden. [5] Daher ist auch die Formulierung in
der aktuellen DMP-A-RL zur Dauertherapie ,,Zusétzlich in begriindeten Fallen”
flr Punkt 2.4 ,,ICS bei gehauft (gréRer gleich 2-mal pro Jahr) auftretenden
Exazerbationen oder einer krankenhauspflichtigen Exazerbation trotz
Bronchodilatatortherapie oder bei gleichzeitig vorliegenden Charakteristika
eines Asthma bronchiale” zu prifen — zum einen hinsichtlich der Anzahl der
Exazerbationen (s. auch unten Anmerkung zu Tabelle 11) und zum anderen
hinsichtlich der Formulierung, da sie méglicherweise zu einem zu
zuriickhaltenden Einsatz von ICS fiihren kdnnte. Daten zeigen, dass mehr als
10% der betroffenen Patient:innen, die eine duale Therapie erhalten, darunter
weiter Exazerbationen erleiden. [10] Bei diesen Patient:innen kann eine
Therapieeskalation mit ICS auf LAMA + LABA + ICS zur Vermeidung weiterer
Exazerbationen angezeigt sein.

Vorgeschlagene Anderung

Als diskrepante Empfehlung sollte aufgenommen werden, dass eine
ausschlieBliche Bedarfstherapie bei Patient:innen, bei denen die Vermeidung
von Exazerbationen im Vordergrund steht, nicht angewendet werden soll. Der
Stellenwert von ICS in der Dauertherapie bei Patient:innen mit Exazerbationen
wird gemals Leitlinien (s. auch Anmerkung zu Tabelle 11) nicht als
»Ausnahmefall” klassifiziert, dies sollte bei der Formulierung der DMP-A-RL
beriicksichtigt werden.
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4.4.4.9 Anmerkung:
Tabelle 11 In der Tabelle wird fiir den Aspekt ,V1.5.8 — K4 triple Therapie” die
(S. 29) Empfehlung der kanadischen Leitlinie (CTS 2023),[11] bei Patient:innen mit

einem geringen Exazerbationsrisiko und mittelschweren oder schwerer
Erkrankung (COPD assessment test [CAT] = 10, Modified Medical Research
Council [mMMRC] 2 2) und eingeschrankte Lungenfunktion [FEV1 < 80 %]) trotz
dualer Therapie die Dauertherapie auf eine Triple-Therapie zu eskalieren,
nicht als Empfehlung mit hohem Grade of Recommendation (GoR) anerkannt,
obwohl dies so in der Tabelle 33 (S. 79) im Vorbericht aufgefiihrt ist.
Stattdessen wird der , Einsatz von Triple Therapie bei weiterhin
beeintrachtigter Lungenfunktion” in der Spalte ,,Weitere Kerninhalte aus
Empfehlungen zum jeweiligen Versorgungsaspekt” erwahnt. Dies sollte
angepasst werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Die identifizierte ergdnzende/ abweichende Kernaussage , Einsatz von Triple
Therapie bei weiterhin beeintrachtigter Lungenfunktion” sollte aufgrund des
hohen GoR bei den diskrepanten Empfehlungen aufgefiihrt werden.

4.4.4.9.2 Anmerkung
S.31°f Als ergdnzende Empfehlung sollte beziiglich einer Exazerbationsprophylaxe

die Uberpriifung der Dauertherapie nach stattgehabter Exazerbation
aufgenommen werden. Dies wird in den aktuellen GOLD-Report explizit
empfohlen und der Stellenwert des Einsatzes einer Triple Therapie betont. [5]
Das Risiko fiir Exazerbationen steigt mit jeder stattgehabten Exazerbation.
(7,10) 36% der Patient:innen ohne Exazerbation in der Vorgeschichte erleben
innerhalb von 3 Jahren eine mittelschweren oder schwere Exazerbation, bei
Patient:innen mit mindestens 2 mittelschweren oder einer schweren
Exazerbation in der Vorgeschichte sind es 82% der COPD-Patient:innen. [9]

Versorgungsdaten zeigen, dass mehr als ein Drittel der Patient:innen mit einer
schweren oder mehreren Exazerbationen in der Vorgeschichte keine
inhalative Dauertherapie erhalten. [9]

Bei 30 % bis 50 % der Patient:innen, die aufgrund einer COPD-Exazerbation im
Krankenhaus behandelt wurden (schwere Exazerbation), erfolgt innerhalb von
30 Tagen nach der Entlassung eine erneute Krankenhauseinweisung. [5] Um
dies zu verhindern, sollte das Entlassmanagement und die
Therapietberprifung nach krankenhauspflichtiger Exazerbation verbessert
werden. Mehrere Studien konnten eine Reduktion von Exazerbationen sowie
Krankenhauseinweisungen zeigen, wenn innerhalb von 30 Tagen nach
Entlassung eine Eskalation auf LAMA + LABA + ICS vorgenommen wurde. [5]
Daher sollte eine Therapieiliberpriifung innerhalb dieses Zeitraums
stattfinden.
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Vorgeschlagene Anderung

Als erganzender Punkt sollte aufgefiihrt werden, dass eine Anpassung der
Dauertherapie nach Exazerbation empfohlen wird. Bei Patient:innen, die
aufgrund einer Exazerbation stationar eingewiesen wurden, sollten innerhalb
von 30 Tagen nach der Entlassung eine Therapietberprifung stattfinden.

4.4.49.2 Anmerkung

Tabelle 12, S. 32 |Einer strukturierten Erfassung und Dokumentation aufgetretener
Exazerbationen ist essenziell, um Patient:innen optimal zu versorgen. Eine
entsprechende Aufnahme im DMP ist daher sehr zu begriiRen und sollte sich
bei den Qualitatssichernden MaRnahmen wiederfinden.

5.1 Einordnung Anmerkung
der Diskrepanzen |Absatz Erndhrung:

S. 37f Die aktuelle Leitliniensynopse zum DMP COPD beriicksichtigt Erndahrung als
nicht-medikamentdse MaBnahme, adressiert diesen Versorgungsaspekt jedoch
bislang nur auf einem allgemeinen Niveau. Vor dem Hintergrund der
vorhandenen Evidenz erscheint eine starkere und klarere Verankerung
erndahrungsmedizinischer Mallnahmen im DMP COPD sinnvoll und notwendig.
Daher unterstiitzen wir die Diskussion, dass Erndhrung einen hoheren Umfang
im DMP-A-RL erhalt.

Internationale evidenzbasierte Leitlinien zeigen, dass Mangelerndahrung und
Verlust von Muskelmasse bei COPD haufig sind und mit einer schlechteren
Prognose, erhohter Exazerbationsrate, reduzierter korperlicher
Leistungsfahigkeit sowie erhdhter Mortalitat einhergehen. [1,5]

Im Unterschied zum aktuellen DMP COPD, in dem Erndhrung bislang nur
allgemein und ohne klare Operationalisierung erwahnt wird, enthalt die NVL:
e konkrete Empfehlungen zur Erndhrungstherapie bei Untergewicht,

e eine klare Benennung von Ernahrungstherapeutischer Betreuung als
empfohlene Versorgungsmalinahme,

e und eine evidenzbasierte Begriindung fiir den therapeutischen Nutzen
erndhrungsmedizinischer Interventionen.

Damit geht die NVL inhaltlich deutlich Gber den derzeitigen DMP-Status hinaus
und liefert eine fachlich fundierte Grundlage fiir eine starkere Beriicksichtigung
der Erndhrung im Rahmen der DMP-Weiterentwicklung. [1]

Systematisches Ernahrungsscreening

Die GARIN-Leitlinie empfiehlt ein routinemafiges Ernahrungsscreening bei
allen COPD-Patient:innen, unabhangig vom Krankheitsstadium. Dies umfasst
die regelmaRige Erfassung von Gewichtsverdanderungen, BMI sowie — sofern
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moglich — der Muskelmasse und Muskelkraft. Diese Aspekte sind prognostisch
relevant, werden jedoch im aktuellen DMP COPD bislang nicht systematisch
abgebildet. Des Weiteren sollten folgende ernahrungsbezogene Aspekte
moglicher Komorbiditaten bei der Anamnese und der Langzeitversorgung
bericksichtigt werdenden:

Osteoporoserisiko

Bei COPD treten Untergewicht, Mangelerndhrung und reduzierte Muskelmasse
gehauft auf und stellen damit relevante Risikokonstellationen dar [12,13,14].

Evidenzbasierte Kernaussagen

e Untergewicht und reduzierte Muskelmasse sind mit einem erhdhten
Risiko flir osteoporotische Frakturen assoziiert [15].

e COPD-spezifische Erndhrungsreviews beschreiben das gemeinsame
Auftreten von Sarkopenie und Osteoporose (,,Osteosarkopenie”) als
klinisch relevantes Problem, bei dem Protein- und
Energieunterversorgung eine zentrale Rolle spielen [12,34].

e Die DVO-Leitlinie empfiehlt im Rahmen der Osteoporosebehandlung
eine addquate Erndhrung als Bestandteil eines multimodalen
Therapieansatzes [15].

Leitliniengeeignete Ableitung

Bei Patient:innen mit COPD und erhohtem Osteoporoserisiko ist die
Sicherstellung einer ausreichenden Energie- und Proteinzufuhr ein
wesentlicher Bestandteil der Prdvention und Therapie muskuloskelettaler
Komplikationen. [15,12,13]

Kardiovaskuladre Erkrankungen bei COPD — Erndhrungsbezogene Aspekte
Leitlinienkonformer Hintergrund

Kardiovaskulare Erkrankungen gehoren zu den haufigsten Komorbiditaten bei
COPD und tragen wesentlich zur Morbiditdt und Mortalitat bei [5,16].
Mehrere nationale Versorgungsleitlinien (u. a. NVL Herzinsuffizienz, NVL KHK,
ESC-Leitlinie zu Diabetes und kardiovaskuldren Erkrankungen) betonen den
Stellenwert von Erndhrung und Erndhrungsstatus im Rahmen der nicht-
medikamentdsen Therapie. [17, 18,19]
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Evidenzbasierte Kernaussagen

e Mangelernahrung, Untergewicht und reduzierte Muskelmasse sind
mit einer unglinstigen Prognose bei kardiovaskuldaren Erkrankungen
assoziiert [17,19,20].

e COPD-spezifische Ubersichtsarbeiten beschreiben Muskelabbau und
systemische Inflammation als verbindende Mechanismen zwischen
COPD und kardiovaskuladren Erkrankungen, wobei der
Erndhrungsstatus als modifizierbarer Faktor gilt [13,21].

e Leitlinien empfehlen keine spezifische ,kardiovaskulare
Proteintherapie”, weisen jedoch darauf hin, dass eine zu restriktive
Erndhrung — insbesondere mit unzureichender Proteinzufuhr —
vermieden werden sollte, sofern keine Kontraindikationen bestehen
[17,19,20].

Leitliniengeeignete Ableitung

Bei COPD-Patient:innen mit kardiovaskuldren Komorbiditdaten sollte eine
bedarfsgerechte Erndhrung, einschlieflich ausreichender Proteinzufuhr,
Bestandteil des ganzheitlichen Managements sein, um Muskelabbau,
funktionelle Einschrankungen und damit verbundene prognostische Risiken zu
vermeiden. [17,19,20,13]

Erndhrungstherapie als Bestandteil der Langzeitversorgung

Dariiber hinaus formuliert die GARIN-Leitlinie konkrete Empfehlungen zur
Erndhrungstherapie, die aus Sicht der Versorgungsqualitat im DMP COPD
starker bericksichtigt werden sollten.

Hierzu zahlen insbesondere:

Eine ausreichende Energiezufuhr, da der Energiebedarf bei COPD haufig
erhoht ist:

-> Eine energiedichte Kost wird bei COPD insbesondere bei erhohtem
Energiebedarf oder eingeschrankter Nahrungsaufnahme empfohlen, um eine
ausreichende Energiezufuhr sicherzustellen. [12,13,22]

Eine angepasste Proteinzufuhr von etwa 1,0 g/kg KG/Tag bei stabiler COPD
sowie 1,2-1,5 g/kg KG/Tag bei Mangelernihrung, fortgeschrittener
Erkrankung oder wahrend Exazerbationen.

Mehrere nationale und internationale Leitlinien sowie aktuelle
Ubersichtsarbeiten beschreiben die Proteinversorgung als zentrales Element
der Erndhrungstherapie bei chronischen Erkrankungen, insbesondere bei
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dlteren Menschen und bei Erkrankungen mit erhéhtem Risiko fiir Muskelabbau
wie COPD [24, 25,15,20,26].

Die NVL COPD ordnet Erndhrung den nicht-medikamentésen MalRnahmen zu
und verweist auf die Bedeutung des Erndhrungsstatus und der kérperlichen
Leistungsfahigkeit im Krankheitsverlauf [1].

Evidenzbasierte Kernaussagen

Mangelerndhrung und reduzierte Muskelmasse sind bei COPD haufig und
klinisch relevant [14].

Proteinunterversorgung tragt wesentlich zum Verlust von Muskelmasse und
funktionellen Einschrankungen bei [20,12,13].

Aktuelle erndhrungsmedizinische Reviews zu COPD beschreiben eine
bedarfsgerechte Proteinzufuhr als wesentlichen Bestandteil der Medical
Nutrition Therapy, mit dem Ziel, Muskelmasse und korperliche Funktion zu
erhalten [23,12,21].

Die Empfehlung einer ausgewogenen, gesundheitsfordernden Erndahrung,
orientiert an einem mediterranen Erndhrungsmuster.

-> Ein mediterranes Erndhrungsmuster kann als gesundheitsférdernde
Erndahrungsform empfohlen werden. Es ist gekennzeichnet durch einen hohen
Anteil an Obst, Gemiise, Fisch und ungesattigten Fettsduren und wird mit
glinstigen Effekten auf systemische Inflammation, kardiometabolische
Gesundheit und Lungenfunktion in Verbindung gebracht. [24, 13, 5]

Die Anwendung von oralen Erndhrungssupplementen (ONS) bei
nachgewiesener Mangelernahrung oder unzureichender oraler
Nahrungsaufnahme.

Die NVL betont die klinische Relevanz des Korpergewichts und der
Erndhrungssituation bei  COPD-Patient:innen. Insbesondere  wird
hervorgehoben, dass:

e Untergewicht und unbeabsichtigter Gewichtsverlust mit einer

unglinstigen Prognose assoziiert sind (z. B. reduzierte korperliche
Leistungsfahigkeit, héhere Mortalitat).

e Das Korpergewicht daher regelmalig erfasst und bewertet werden
sollte.
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5.2 Anmerkung
Diskussionspunkte | Absatz Kontrolluntersuchungen

S. 39 Hier sollte zusatzlich der aktuellen GOLD-Report erwahnt werden.

Vorgeschlagene Anderung

Der aktuelle GOLD-Report sieht bei Patient:innen, die aufgrund einer COPD
Exazerbation im Krankenhaus behandelt wurden, Kontrolluntersuchungen
innerhalb von einer bis vier Wochen nach Entlassung sowie innerhalb von 12
bis 16 Wochen nach Entlassung vor. [5] Der Aspekt der
Kontrolluntersuchungen findet sich bislang nicht in der DMP-A-RL.

A4.1,S. 85 Anmerkung

Die im Bericht erwadhnte , Leitlinie GOLD 2025“ ist mittlerweile aktualisiert
worden. Es liegt der aktuelle GOLD-Report 2026 vor, [5] der entsprechend
bericksichtigt werden sollte.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Prof. Dr. Heinrich Worth

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:
Deutsche Atemwegsliga e.V.
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

allgemein |Anmerkung

Die Deutsche Atemwegsliga e.V. begrif3t die Ankiindigung, dass Leitlinien, die
bis Mai 2026 erscheinen noch bei der Aktualisierung des DMP- COPD
Bericksichtigung finden kénnen. Hierzu gehoren die Empfehlungen der GOLD-
Gruppe aus 2026, die bereits publiziert wurden, aber auch die in wenigen
Wochen erscheinende deutsche S2k- Leitlinie der DGP (Deutschen Gesellschaft
flir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.). Sie sind deshalb wichtig, da die
Aussagen in der NVL COPD zum Teil auf das Jahr 2021 zurlickgehen und nicht
mehr aktuell sind.

Vorgeschlagene Anderung

44.1.2 Anmerkung

Seite 12
Tabelle 3
Vorgeschlagene Anderung/ Ergdnzende Begriindung:
In der Lungenfunktionsdiagnostik sollten die GLI- Sollwerte vorrangig vor der
starren FEV1<70% - Grenze eingesetzt werden, da gerade bei den in der Regel
dlteren Patienten mit COPD durch die Anwendung der starren Grenze eine
Uberschitzung der Diagnose Obstruktion und der Diagnose COPD erfolgt.
Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 2 von 3

-A31-



Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | ;o Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im |\/oitexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.4.4.1.4 |Anmerkung

Tabelle 6

Seite 18
Vorgeschlagene Anderung
Ein schriftlicher Aktionsplan fiir den Patienten mit akuter Verschlechterung
sollte an alle Patienten gegeben werden, auch an diejenigen bei denen bisher
keine strukturierte Schulung erfolgte.

4.4.4.2. Anmerkung

Tabelle 7

Seite 19 Vorgeschlagene Anderung
Vor jeder LTOT (Langzeit-Sauerstofftherapie) sollten mindestens drei
kapillare/arterielle Blutgasanalysen innerhalb von 4 Wochen bei Patienten mit
respiratorischer Insuffizinenz in einer stabilen Phase der Erkrankung
durchgefiihrt werden.

4.4.49.1 |Anmerkung

Seite 31
Vorgeschlagene Anderung/Ergénzung
In die Dokumentation sollte eine Abfrage nach den erfolgten Schutzimpfungen
durchgefiihrt werden, wobei fir COPD-Patienten Influenza-, Pneumokokken-,
RSV-, Corona-, Pertussis- und eventuell auch Zoster-Schutzimpfungen relevant
sind. Hierdurch kann man zumindest die bisher erschreckend niedrigen
Impfquoten erkennen und ggf. zur jeweiligen Impfung raten.

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

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Prof. Dr. Kathrin Kahnert (Koordinatorin der S2k COPD-Leitlinie der DGP)

Prof. Dr. Henrik Watz (Koordinator der S2k COPD-Leitlinie der DGP; Mitautor der NVL COPD
2021)

Prof. Dr. Claus Neurohr (Sprecher der Sektion A2 COPD der DGP)
Prof. Dr. Franziska Trudzinski (Stellv. Sprecherin der Sektion A2 COPD)

Prof. Dr. Thomas Bahmer (Generalsekretadr der DGP)
PD Dr. Christian Gessner (Vertreter des BdP)
Prof. Dr. Claus Vogelmeier (Mitautor der NVL COPD 2021)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. sowie des Bundes der
Pneumologen Deutschlands
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der

Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Berichtsplan
Leitlinien-
synopse, Stand
09.07.2025
4.1.7 Evidenz-
basierung

Sowie
Vorbericht
Version 1.0
vom
09.12.2025

6. Fazit,

A7 Leitlinien-
recherche,
und A11.1
Wirkstoffe

Aus der Leitlinien-Synopse des Berichtsplans (Stand 09.07.2025, Abschnitt
4.1.7 ,Evidenz-Basierung”) geht hervor, dass ausschlieflich Leitlinien
beriicksichtigt wurden, die in den Jahren 2021 bis 2024 publiziert wurden. Vor
dem Hintergrund aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse sind diese Leitlinien
in Bezug auf eine Vielzahl relevanter Aspekte jedoch teilweise als veraltet
einzustufen.

In der Stellungnahme zum Berichtsplan vom 09.07.2025 hatte die Deutsche
Atemwegsliga (DAL) bereits darauf hingewiesen, dass fiir einige im Bericht zu
beriicksichtigenden Aspekten das Erscheinen der fachéarztlichen S2k-Leitlinie
COPD abgewartet werden sollte. Dies wurde unter anderem damit begriindet,
dass bestimmte Inhalte — wie beispielsweise die interventionelle bzw.
operative Therapie des schweren Lungenemphysems — bewusst nicht in die
Nationale Versorgungs Leitlinie (NVL) aufgenommen wurden. Zudem haben
sich auch in Bezug auf die Indikationsstellung fiir die inhalative Therapie
insbesondre , sowie durch die Einfihrung des neuen Wirkstoffes Dupilumab
relevante Anderungen ergeben. Dariiber hinaus werden in der S2k-Leitlinie
spezifische Aspekte behandelt, die insbesondere fir den nationalen
Versorgungskontext von besonderer Relevanz sind.

Zur notwendigen Uberarbeitung des DMP COPD sind aus Sicht der DGP sowohl
die S3-Leitlinie "NVL COPD"
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

(https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvl-003) (1) als auch die
A7 Leitlinien- |facharztliche S2k-Leitlinie COPD heranzuziehen. In der facharztlichen S2k
recherche, Leitlinie haben alle Konsensuskonferenzen stattgefunden. Das Dokument
und A11.1 befindet sich aktuell in der Zirkulation unter den Vorstdanden der beteiligten
. Fachgesellschaften. Die Publikation wird in Q1 2026 stattfinden. Insbesondere
Wirkstoffe ) o . . . .
im Hinblick auf das Therapiekapitel wurden in der S2k Leitlinie alle relevanten
Studien miteinbezogen und analysiert, welche zum Zeitpunkt des Erscheinens
der NVL noch nicht bertcksichtigt werden konnten. Insbesondere wird in dem
Therapiekapitel der S2k Leitlinie auf aktuelle Daten zur inhalativen Therapie
und auch auf die Biologika-Therapie eingegangen.

Beide AWMF-Leitlinien sind von der AWMF als sich ergdnzende
(komplementare) Leitlinien  entwickelt worden: es gibt keine
widersprichlichen Empfehlungen, beide Leitlinien sind untereinander
inhaltlich konsistent. In der S3-LL werden die allgemeinen Grundsatze der
COPD-Diagnostik und COPD-Therapie evidenzbasiert dargelegt, in der
facharztlichen S2k-LL COPD werden zusatzliche, fachérztlich relevante
Fragestellungen evidenz- und konsensus-basiert beantwortet und auch die
aktuelle Literatur berlicksichtigt. Bestimmte, vom IQWIG im Bericht geforderte
Aspekte finden sich nur in der facharztlichen S2k-LL COPD, z.B.
interventionelle/operative Behandlung des schweren Lungenemphysems.
Dariber hinaus erganzt die S2k Leitlinie auch die Abklarung und Therapie bei
alpha-1 Antitrypsinmangel, beschreibt die aktuell giiltigen Impfempfehlungen
flir Patient:innen mit COPD und erganzt das in der NVL ausstehende Kapitel zu
Komorbiditaten und deren differentialdiagnostische Mallnahmen. In der S2k
Leitlinie wird die Abklarung und Behandlung der wichtigen pulmonalen und
extrapulmonalen Komorbiditaten ausfiihrlich beschrieben.

Unter Punkt 6 (Fazit) wird beschrieben, dass zu folgenden Aspekten keine
Empfehlungen in den eingeschlossenen Leitlinien extrahiert wurden:

B Therapeutische MaRnahmen (V1.5)

o Operative Verfahren (V1.5.5)
B Kooperation der Versorgungsstrukturen (V1.6)

o Veranlassung einer Rehabilitationsleitung (V1.6.4)
B Digitale medizinische Anwendungen (V.X)

Nach Ansicht der Autor:innen der fachéarztlichen S2k-Leitlinie bestehen in der
aktuellen DMP-A-RL relevante Diskrepanzen zur S2k-Leitlinie COPD. Da diese
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
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Servicedokume
nt zum
Beschluss vom
18. August 2022
Gber die 28.
Anderung der
DMP-A-RL

Diskrepanzen in der Leitlinien-Synopse des Berichtsplans (Stand 09.07.2025,
Abschnitt 4.1.7 ,Evidenz-Basierung”) grofStenteils nicht abgebildet sind, erfolgt
die Bezugnahme in den Kapitelangaben auf das Servicedokument zum
Beschluss vom 18. August 2022 iiber die 28. Anderung der DMP-A-RL.

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Im DMP COPD sollte — in Analogie zur S2k-Leitlinie — die COPD als heterogene
Erkrankungsentitdt abgebildet werden. Die Atiologie geht dabei tber die
alleinige Assoziation mit Tabakrauchen hinaus.

Hierzu wird auf Abschnitt 2.1.2 , Atiopathogenese der COPD: Klassifikation und
Relevanz flir Pravention und Management” der S2k-Leitlinie verwiesen.
Zusatzlich sollte der in der Leitlinie beschriebene Ansatz zur Erkennung von
Friihstadien berlicksichtigt werden. Bei Patient:innen mit COPD-Risiko, die die
diagnostischen Kriterien noch nicht erfiillen, wird gemaR S2k-Leitlinie (S. 39)
eine weiterfihrende Abkldrung im Rahmen eines multimodalen Ansatzes
empfohlen.

1.2.3 Labordiagnostik

Es wird empfohlen, die Diagnostik im DMP COPD um einen eigenstandigen
Punkt ,Labordiagnostik” zu erweitern. Dieser sollte neu aufgenommen
werden, da laborchemische Parameter eine wesentliche Therapierelevanz
besitzen.

Insbesondere sollte bei Patient:innen mit diagnostizierter COPD die
Bestimmung der eosinophilen Granulozyten erfolgen, da dieser Biomarker
malgeblich die Indikationsstellung fiir eine inhalative Therapie mit inhalativen
Kortikosteroiden (1Cs) beeinflusst  (vgl.  S2k-Leitlinie, = Abschnitt
Biomarker/Differentialblutbild, S. 38). Dariiber hinaus sollten Patient:innen mit
COPD einmalig auf einen Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (AATM) untersucht
werden (vgl. Abschnitt 2.2.4 , Alpha-1-Antitrypsinmangel”, Empfehlung S. 47).

In Bezug auf die Diagnostik sollte ein Hinweis auf potenzielle
Differentialdiagnosen der COPD liber Asthma hinaus aufgenommen werden.
Es ware sinnvoll, Tabelle 9 der ,,Nationalen Versorgungsleitlinie COPD —
Teilpublikation der Langfassung, 2. Auflage, Version 1, 2021“ (DOI:
10.6101/AZQ/000477) zu integrieren, um relevante Differenzialdiagnosen
systematisch darzustellen und die Diagnosegenauigkeit zu erhdhen.

Version 2.2 vom 08.08.2025

Seite 4 von 8

-A37-



Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Servicedokume
nt zum
Beschluss vom
18. August 2022
Uber die 28.
Anderung der
DMP-A-RL

1.5.8 Medikamentose MalRnahmen

Der gesamte Abschnitt 1.5.8 ,Medikamentése Malnahmen” sollte
grundlegend Uberarbeitet werden. Anstelle der inzwischen veralteten NVL
COPD sollte die Darstellung der medikamentésen Therapie konsequent an den
aktuellen Empfehlungen der konsentierten S2k-Leitlinie zur facharztlichen
Diagnostik und Therapie der COPD 2026, insbesondere Abschnitt 3.3.3
»Medikamentdse Dauertherapie” (S. 74), ausgerichtet werden. Zentrale
Therapieprinzipien, Indikationskriterien und Eskalationsstrategien haben sich
wesentlich weiterentwickelt.

e Der Satz ,Dies beinhaltet auch, dass bei Reduktion der Symptome eine
Reduktion der Medikation bzw. ein Auslassversuch einzelner
Wirkstoffgruppen versucht werden sollte” sollte gestrichen werden, da
dies dem chronisch-progredienten Charakter der COPD widerspricht
und nicht leitlinienkonform ist.

e Die Monotherapie mit langwirksamen Bronchodilatatoren stellt ab
Gruppe B nicht mehr die Therapie der Wahl dar.

e Bei therapienaiven Patient:innen mit mindestens einer mittelgradigen
Exazerbation in der Anamnese soll primar eine duale Bronchodilatation
(LAMA/LABA) eingeleitet werden.

e Bei therapienaiven Patient:innen mit hoher Symptomlast (CAAT >10
Punkte) soll primér eine duale Bronchodilatation (LAMA/LABA)
eingeleitet werden

e Der Satz ,ICS bei gehduft (> 2-mal pro Jahr) auftretenden
Exazerbationen oder einer krankenhauspflichtigen Exazerbation trotz
Bronchodilatatortherapie  oder bei gleichzeitig  vorliegenden
Charakteristika eines Asthmas bronchiale” sollte gestrichen werden.

e Stattdessen sollte ergidnzt werden, dass der Einsatz von ICS primar
biomarkerbasiert anhand der Bluteosinophilenzahl und in Abhangigkeit
der Exazerbationsanamnese erfolgt

e Bei fortbestehenden Exazerbationen unter LAMA- oder LABA-
Monotherapie und Bluteosinophilen < 300/uL soll auf eine duale
Bronchodilatation (LAMA/LABA) eskaliert werden.

e Eine alleinige ICS/LABA-Kombination wird bei COPD nicht empfohlen.

e Beitherapienaiven Patient:innen mit schweren oder > 1 mittelgradigen
Exazerbation in der Vorgeschichte und Bluteosinophilen = 300/uL kann
die direkte Einleitung einer Triple-Therapie (LABA/LAMA/ICS) erwogen
werden.

e Bei fortbestehenden Exazerbationen unter dualer Bronchodilatation
und Bluteosinophilen > 100/uL soll auf eine Triple-Therapie
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(LABA/LAMA/ICS) eskaliert werden, vorzugsweise als Single-Inhaler-
Triple-Therapie (SITT).

e Bei Patient:innen mit fortbestehenden Exazerbationen trotz inhalativer
Triple-Therapie, nachgewiesener guter Adhdrenz und korrekter
Inhalationstechnik sollte eine weiterfihrende facharztliche Abklarung,
ggf. auch mittels erneuter thorakaler Bildgebung zur Reevaluation der
Diagnose und Priifung weiterer Therapieoptionen (z. B. Azithromycin,
Roflumilast oder Biologika) erfolgen.

Unter Punkt A11.1 (,,Wirkstoffe”) der Leitlinien-Synopse im Berichtsplan (Stand
09.07.2025) wird auf den Wirkstoff Dupilumab Bezug genommen, der im
GOLD-Report beriicksichtigt ist, in der DMP-A-RL bislang jedoch keine
Berlicksichtigung findet. Dariliber hinaus nimmt die facharztliche S2k-Leitlinie
COPD ausdriicklich zur medikamentdsen Biologikatherapie Stellung. Fir
Dupilumab besteht aktuell eine Zulassung; zudem liegt eine Bewertung des
IQWiG vor, die einen geringen Zusatznutzen ausweist. Ein weiteres Biologikum,
Mepolizumab, zeigt in Studien eine vergleichbare Wirksamkeit und befindet
sich im europaischen Zulassungsverfahren. Ohne Berlicksichtigung der S2k-
Leitlinie COPD ist eine sachgerechte Bewertung und Einordnung dieser
Wirkstoffe im Rahmen der DMP-A-RL nicht sinnvoll moglich.

DMP-A-RL Anlage 8 — Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr.
2SGBYV)

Der aktuelle Qualitatsindikator Lfd. Nr. 7 (,Leitliniengerechter Einsatz
inhalativer ICS: niedriger Anteil an Teilnehmer:innen mit einer Dauertherapie
mit ICS“) kann nicht als geeignete qualitdtssichernde MaRnahme angesehen
werden. Eine ausschlieBliche Reduktion der ICS-Dauertherapie bildet kein
leitliniengerechtes Vorgehen ab und berlicksichtigt nicht die aktuellen
Empfehlungen (vgl. S2k-Leitlinie 2026, S. 77 und S. 81).

Der Indikator sollte daher an die aktuelle Leitlinienlage angepasst werden und
den biomarkerbasierten Einsatz von ICS (Eosinophilenzahl,
Exazerbationshistorie) sowie den individuellen Therapiebedarf
berlicksichtigen.

Zusatzlich wird empfohlen, folgende qualitatssichernde MaRnahmen in das
DMP COPD aufzunehmen:

1. Systematische Abklarung kardiovaskuldarer Komorbiditdten bei
Patient:innen mit COPD (S2k-Leitlinie 2026, Abschnitt 4.2.1, S. 107).
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2. RegelmiRige Uberpriifung des Impfstatus sowie Durchfithrung der
empfohlenen Impfungen (gemal Abschnitt 3.5 ,Impfschutz” der S2k-
Leitlinie 2026).

Vorgeschlagene Anderung

Es sollen fiir die Uberarbeitung des DMP COPD beide AWMF-zertifizierten
COPD-Leitlinien herangezogen werden:

(1) S3-Leitlinie "NVL COPD"
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-003

(2) S2k-Leitlinie zur Facharztlichen Diagnostik und Therapie der COPD 2025

=» Referenz folgt (Publikation in Q1/2026)

=» Das Leitliniendokument der S2k Leitlinie wird mit der Bitte um
Verschwiegenheit zur Mitbeurteilung zur Verfiigung gestellt

44473 In der DMP-A-RL wird bislang kein Bezug zum Lungenkrebsscreening
genommen. Ab spatestens 04/2026 wird das Lungenkrebsscreening fir
Somatische folgende Personengruppen zur Regelleistung der gesetzlichen
Komorbiditite |Krankenversicherung:

n o Alter 50-75 Jahre

o Mindestens 25 Jahres Zigarettenrauchexposition

o Anhaltender Zigarettenkonsum oder Beendigung vor <10
Jahren

o Kumulative Exposition 210 Packungsjahre

Der allergrofite Teil der Patienten mit COPD erfiillt diese Kriterien. In der in
Veroffentlichung befindlichen S2k Leitlinie COPD wird auch auf das Thema
des Lungenkrebsscreenings eingegangen. Die Leitlinie wird eine
Empfehlung zu diesem Thema mit einem hohen GoR enthalten.

Dariber hinaus ist die Empfehlung zum Lungenkarzinomscreening in der
S3 Leitlinie zur Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms formuliert.

Vorgeschlagene Anderung

Die Empfehlungen zum Lungenkarzinomscreening sollten in der
Uberarbeitung des DMP beriicksichtigt werden

1. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft,
Deutsche Krebshilfe, AWMF): Pravention, Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Lungenkarzinoms, Leitlinienreport Version 4.0,
2025, AWMF-Registernummer 020-007 OL,
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https://www.leitlinienprogrammonkologie.de/leitlinien/lungenkarz

inom/, (abgerufen am 13.01.2026).

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

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

S2k-Leitlinie zur Facharztlichen Diagnostik und Therapie der COPD 2026 [Manuskript aktuell
zur Freigabe versendet an beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen]

Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms Version 4.0 — April
2025 AWMF-Registernummer: 020-0070L

Version 2.2 vom 08.08.2025

Seite 8 von 8

-A41-



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V25-02

A.1.6 Deutsche Rontgengesellschaft, Gesellschaft fiir medizinische Radiologie und
bildgefiihrte Therapie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Barkhausen, Jorg
= Kuhl, Christiane

= Volker, Martin

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A42-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Prof. Dr. med. Christiane Kuhl (Prasidentin der DRG)
Prof. Dr. med. Jorg Barkhausen (ehemaliger Prasident der DRG)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche
Rontgengesellschaft — Gesellschaft fiir medizinische Radiologie und
bildgefiihrte Therapie e.V. (DRG)

a als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Komorbiditaten

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abf‘:h".itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.4.4.7.3 In der DMP-A-RL wird bislang kein Bezug zum Lungenkrebsscreening

genommen. Ab spatestens 04/2026 wird das Lungenkrebsscreening fiir folgende

. Personengruppen zur Regelleistung der gesetzlichen Krankenversicherung:

Somatische

o Alter 50-75 Jahre

o Mindestens 25 Jahre Zigarettenrauchexposition

o Anhaltender Zigarettenkonsum oder Beendigung vor <10 Jahren
o Kumulative Exposition =210 Packungsjahre

Ein relevanter Teil der Patientinnen und Patienten mit COPD erflillt diese
Kriterien. In der in Veroéffentlichung befindlichen S2k Leitlinie COPD wird auch auf
das Lungenkrebsscreening eingegangen. Die Leitlinie wird eine Empfehlung zu
diesem Thema mit einem hohen GoR enthalten.

Dariber hinaus ist die Empfehlung zum Lungenkarzinomscreening in der S3
Leitlinie zur Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms formuliert.

Vorgeschlagene Anderung

Die Empfehlungen zum Lungenkarzinomscreening [1] sollten in der
Uberarbeitung des DMP beriicksichtigt werden.

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

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

[1] Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): Pravention,

Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms, Leitlinienreport Version 4.0, 2025, AWMEF-

Registernummer

020-007 OL, https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/lungenkarzinom

(abgerufen am 20.01.2026).
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V25-02

A.1.7 PulmonX Corp.

Autorinnen und Autoren

=  Erath, Jerome

= Kersting, Thomas
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Kersting, Prof. Dr. med. (ITC-Institut-TakeCare GmbH - Bevollmachtigter fiir PulmonX Corp.)

Erath, Jerome (PulmonX Corp.)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: PulmonX Corp.
a als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Wir hatten in unserer Stellungnahme zum Berichtsplan V25-02 (im Berichtsentwurf dargestellt
und bewertet auf S. 93 ff.) verschiedene Leitlinien zur Bericksichtigung vorgeschlagen, die
samtlich nicht in den Bericht aufgenommen wurden. In Abschnitt A3.1.1 zeigt die
Zusammenfassung, dass 8 Leitlinien wegen ihres Publikationszeitpunktes ausgeschlossen
wurden (,,nicht E7“), keine Leitlinie wegen mangelnder Giiltigkeit (,,nicht E8“). Dies veranlasst
uns zu folgender Kommentierung.

in Im Berichtsplan des IQWiG wurde festgelegt:

,4.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die dlter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand [18-20]. Es werden deshalb nur Leitlinien berticksichtigt, die vom im
Auftrag des G-BA genannten Abgabetermin des Abschlussberichts ausgehend, maximal
5 Jahre zuvor veréffentlicht wurden (siehe Abschnitt 4.1.9).“

(Vergl. hierzu auch Kriterium E7: , Publikation erfolgte ab Mai 2021")

Die fir diese Festlegung im Vorbericht als Beleg angefiihrte Literatur kann eine solche
Fixierung des Zeitraums allerdings nicht rechtfertigen und ist selbst veraltet. Bereits der Titel
der unter [Nr.18] genannten Publikation relativiert die genannte 5-Jahresfrist: ,,Median life
span of a cohort of National Institute for Health and Care Excellence clinical guidelines was
about 60 months.” Es wird nur auf den Median (!) bezogen vorgetragen, dass ungefdhr
(,about”) 60 Monate die Lebensdauer der untersuchten Kohorte (von 137 NICE clinical
practise guidelines) sei. Diese Veroffentlichung ist selbst 12 Jahre alt.

Die Publikation [Nr. 19] bezieht sich auf lediglich 17 ,clinical practice”- Leitlinien,
veroffentlicht von der US-Behérde fiir Gesundheitsforschung und -qualitdt (AHRQ) und
kommt zu dem Schluss: ,, Zusammenfassend haben wir festgestellt, dass mehr als 75 % der
zwischen 1990 und 1996 entwickelten AHRQ-Leitlinien aktualisiert werden missen. Die Halfte
dieser Leitlinien war nach 5,8 Jahren eindeutig veraltet.” Hier werden also in einer Publikation
aus 2001 (!) 5,8 Jahre benannt, nach denen 50% der Leitlinien veraltet waren.
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Die Publikation [Nr. 20] aus dem Jahr 2007 bezieht sich nicht auf Leitlinien, sondern auf
systematische Reviews und stellt als Ergebnis nur fest, dass man ,Signale” gefunden habe, die
ein Updating von SLR in relativ kurzer Zeit nahelegen wiirden: ,In a cohort of high-quality
systematic reviews directly relevant to clinical practice, signals for updating occurred
frequently and within a relatively short time.”

Es erscheint somit die fixe Festlegung auf einen Berlicksichtigungszeitraum ,,neuer Leitlinien”,
die zu in die Analyse einzubeziehen waren von 5 Jahren (zumal ,vom im Auftrag des G-BA
genannten Abgabetermin des Abschlussberichts ausgehend”) als willkiirlich und — wie im
Detail spater gezeigt — als nicht ausreichend (auch wenn im deutschen Kontext die AWMF
festgelegt hat, das die maximale Gliltigkeitszeitraum fir Leitlinien 5 Jahre ab Verabschiedung
durch die beteiligte(n) Fachgesellschaft(en) und Organisation(en) betragt).

Schwerer wiegt jedoch, dass diese Einschrankung in der Recherche zudem noch das Problem
aufweist, dass in den letzten 5 Jahren erschienene (und als relevant erachtete) Leitlinien
teilweise bereits in dlteren Leitlinien getroffene Vorgaben (die noch nicht ausreichend in der
aktuellen DMP-COPD-Richtlinie aufgenommen wurden) nicht mehr explizit berichten und
diese somit faktisch von der zukiinftigen Beriicksichtigung im DMP ausschlieBen. So hatten
wir bereits 2019 in der damaligen Anhérung zur DMP-Richtlinie [5] auf verschiedene nationale
und internationale Leitlinien hingewiesen, die ausfihrliche und eindeutige Empfehlungen zur
Lungenvolumenreduktion (LVR) bei COPD enthielten (LVRS — Lung Volume Reduction Surgery
und EBLVR - Endobronchial Lung Volume Reduction); diese Hinweise waren aber bereits
damals nicht in die DMP-COPD-Richtlinie aufgenommen worden.

An folgendem Beispiel aus dem Vorbericht (vorldufige Bewertung) V25-02 Version 1.0 DMP
Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) kann dies gut nachvollzogen werden:

,4.4.4.5 Operative Verfahren (V1.5.5)

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem
Versorgungsaspekt.”

Damit finden sich zu operativen (bzw. interventionellen) Verfahren offensichtlich keine neuen
Leitlinien-basierten Hinweise; zugleich werden &ltere Hinweise aber in der aktuellen DMP-
COPD-Leitlinie noch nicht ausreichend gewiirdigt, heiSt es dort bis jetzt doch lediglich:

,Nach Ausschépfung der medikamentésen und anderer nicht-invasiver
Therapiemdéglichkeiten ist ein Eingriff zur Lungenvolumenreduktion bei schwerem
Lungenemphysem zu erwdigen.[1]
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Dies obwohl z.B. die bronchoskopischen Verfahren (u.a. auf Basis der IQWiG-
Berichterstattung im Methodenbewertungsverfahren sowie weiterer Evidenz aus
nachfolgenden Studien) vom G-BA schon 2018 folgendermaRen bewertet wurden [7]:

»In der Gesamtbewertung der vorliegenden Evidenz kommt der G-BA zu dem Schluss,
dass die bronchoskopische LVR nach sorgfiltiger Indikationsstellung einen Nutzen in
der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen
Lungenemphysem hat, deren Symptome nach Ausschépfung medikamentédser und
anderer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst werden
kénnen.”

Die Begrenzung auf weniger als 5 Jahre alte Leitlinien setzt also implizit voraus, dass in der
aktuellen DMP-COPD-Richtlinie von 2022 [1] bereits alle bis dahin vorliegenden Empfehlungen
beriicksichtigt wurden. Davon kann nicht zwingend ausgegangen werden, wie die Diskrepanz
der DMP-COPD Richtlinie zu den Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL) Bronchoskopische Verfahren zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von
Ventilen beim schweren Lungenemphysem [2] zeigt, auf die wir bereits in unserer
Stellungnahme zum Berichtsplan hingewiesen haben. Siehe ebendort Anmerkungen zu
Kapiteln 1 (S. 1) und 2 (S.3).

Die Begrenzung auf weniger als 5 Jahre alte Leitlinien (Kriterium E7) ist nach unserer
Auffassung ein methodisches Defizit und sollte Giberdacht werden. Vielmehr sollte die von den
Glltigkeit der Leitlinie (Kriterium E8: ,als glltig gekennzeichnet und / oder
Uberarbeitungsdatum nicht Giberschritten) das entscheidende Kriterium sein.

Die NICE-Leitlinie zu COPD (NG115) [3] wurde zuletzt am 26. Juli 2019 aktualisiert und am 4.
Marz 2020 veroffentlicht [4]. Die Leitlinie wurde im November 2021 Gberpriift und als aktuell
eingestuft und am 12. Januar 2022 veroéffentlicht. NICE betrachtet diese Leitlinie als aktuell
und sie muss derzeit im gesamten National Health Service angewendet werden.

Diese evidenzbasierte Leitlinie wurde somit nach dem Stichtag (Kriterium E7) publiziert, ist
weiterhin giiltig (Kriterium E8) und muss bei der Aktualisierung der DMP-COMP Richtline
zur Bewertung von Diskrepanzen zwischen den Empfehlungen beriicksichtigt werden.

Inhaltlich bedeutet dies: Es besteht eine Diskrepanz zwischen der DMP-COPD von 2022 in
Punkt 1.5.5 — Operative Verfahren und der NICE NG115.

DMP-COPD von 2022:
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,Nach Ausschépfung der medikamentésen und anderer nicht-invasiver
Therapieméglichkeiten ist ein Eingriff zur Lungenvolumenreduktion bei schwerem
Lungenemphysem zu erwdéigen”.

NICE NG115, Empfehlungen 1.2.88 bis 1.2.94 enthdlt demgegeniber detaillierte
evidenzbasierte Empfehlungen zur Anwendung von Lungenvolumenreduktionsoperationen
und bronchoskopischen Lungenvolumenreduktionsverfahren, wie im nachsten Abschnitt
ausgefuhrt wird..

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.4.4.5 Anmerkung
(25)

Aufnahme der Empfehlungen der NICE-Leitlinie zu COPD (NG115) [3], die nach
dem Stichtag (Kriterium E7) publiziert wurde und weiterhin giiltig ist (Kriterium
ES8).

Vorgeschlagene Anderung

Der Abschnitt zu 4.4.4.5 Operative Verfahren (V1.5.5) ist wie folgt andern:

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in einer Leitlinie
Empfehlungen zu folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (NICE [3]):

J Therapeutische MaBnahmen

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlungen identifiziert.

Und hier sind die Empfehlungen der NG115 zu (ibernehmen und zu bewerten:

1.2.88

Bieten Sie eine Atemwegsuntersuchung an, um zu beurteilen, ob ein
Lungenvolumenreduktionsverfahren fiir Patienten mit COPD nach Abschluss
einer pulmonalen Rehabilitation und bei weiteren Untersuchungen in Betracht
kommt, wenn alle folgenden Kriterien zutreffen:
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

o sie an schwerer COPD leiden, mit einem FEV1 von weniger als 50 %
und Atemnot, die ihre Lebensqualitat trotz optimaler medizinischer
Behandlung beeintrachtigt

. sie nicht rauchen

. sie eine 6-Minuten-Gehstrecke von mindestens 140 m zuricklegen
kdnnen (wenn sie durch Atemnot eingeschrankt sind).

1.2.89

Uberweisen Sie die Person mit COPD bei der Lungenuntersuchung an ein
multidisziplinares Team fiir Lungenvolumenreduktion, um zu beurteilen, ob
eine Lungenvolumenreduktionsoperation oder endobronchiale Ventile
geeignet sind, wenn sie Folgendes aufweisen:

o Hyperinflation, festgestellt durch Lungenfunktionstests mit
Koérperplethysmographie und
J Emphysem im nicht kontrastierten CT-Thoraxscan und
. optimierte Behandlung fiir andere Begleiterkrankungen.
1.2.90

Bieten Sie endobronchiale Coils nur im Rahmen einer klinischen Studie und
nach Beurteilung durch ein multidisziplinares Team fiir
Lungenvolumenreduktion an.

A3.1.3 Anmerkung:

(53)
A3.2 ff Aufnahme der Empfehlungen der NICE-Leitlinie zu COPD (NG115) [3], die nach
(54 ff) dem Stichtag (Kriterium E7) publiziert wurde und weiterhin giiltig ist (Kriterium

E8).

Vorgeschlagene Anderung:

NICE Leitlinie NG115 in Tabelle 16 aufnehmen und in den folgenden
Abschnitten bewerten und einordnen.

A4.21 Anmerkung:

(93 f)
In Tabelle 36 Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan Zeile 16), Spalte
Wirdigung der Stellungnahme und Konsequenz, NICE NG115 in die Bewertung
aufnehmen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

,keine Anderung des Berichtsplans” streichen

Ersten Punkt wie folgt fassen:

,Die letzte Uberpriifung der NICE Leitlinie fand 2022 statt. Folglich wurde diese
Leitlinie mit E7 (Publikationszeitraum) in diesem Bericht eingeschlossen.”

A4.21 Anmerkung:
(95f)
Der Berichtsplan V25-02 Version 1.0 sieht folgendes Vorgehen vor:

[...]

Die Beauftragung des IQWiG durch den G-BA verweist auf das 6. Kapitel § 5
Absatz 4 Nummer 2 der Verfahrensordnung des G-BA (,,Recherche nach und
Analyse von neuen oder aktualisierten Leitlinien, die im vorigen
Beratungsprozess noch nicht beriicksichtigt wurden®) [2].

[.]

Vorgeschlagene Anderung:
,keine Anderung des Berichtsplans” streichen

Punkt wie folgt fassen:
,Zu den angesprochenen Aspekten wurde u.a. Empfehlungen in der NICE
Leitlinie identifiziert. Diese werden in den Berichtsplan aufgenommen.

Die letzte Uberpriifung der NICE Leitlinie fand 2022 statt und wurde daher mit
E7 (Publikationszeitraum) in diesem Bericht eingeschlossen.”

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

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Hagner, Bjorn

Krenz, Anja; Dr.

Maocker, Robert; Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

GemdaR Abschnitt 1.3 der aktuell gililtigen DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
fokussiert die Behandlung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) unter
Berlicksichtigung individueller Faktoren primar auf die Vermeidung akuter und chronischer
Krankheitsmanifestationen, wobei insbesondere auch die Minimierung der Exazerbationen im
Vordergrund steht (1).

Die pharmakologische Langzeittherapie der COPD basiert auf einem stufenweisen
Eskalationskonzept. Die Basistherapie beruht auf einer bronchodilatatorischen Behandlung
mittels langwirksamer Beta-2-Agonisten (LABA) und/oder langwirksamer Muskarinrezeptor-
Antagonisten (LAMA) zur Optimierung der Atemwegsobstruktion. Bei persistierender
Symptomatik und in Abhangigkeit des Schweregrads sowie dem Eosinophilen-Status kann die
Therapie um inhalative Kortikosteroide (ICS) zur Unterdriickung der Immunreaktion erweitert
werden (2).

Studien zeigen, dass Patienten trotz einer sogenannten Triple-Therapie (LAMA + LABA + ICS)
weiterhin Exazerbationen erleiden (3-5). Jede Exazerbation kann die Krankheitsprogression
vorantreiben und den irreversiblen Verlust der Lungenfunktion zur Folge haben (6, 7).
Zusatzlich verkirzt sich mit jeder neuen Exazerbation das Zeitintervall bis zum Auftreten der
nachfolgenden Exazerbation (8).

Regulatorisch besteht zudem fiir eine begrenzte Patientenpopulation mit schwerer COPD
(forciertes exspiratorisches Volumen (FEV,) < 50 % des Sollwertes, chronischer Bronchitis und
rezidivierenden Exazerbationen (= 2-mal pro Jahr)) die Moglichkeit einer Add-On-Therapie mit
Roflumilast. Der Einsatz von Roflumilast sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen (2). Klinische Studien zeigen dosisabhangige Abbruchraten von bis zu zwei Dritteln
der Patienten im ersten Behandlungsjahr aufgrund unerwiinschter Nebenwirkungen (9-11).
Die Versorgungsrealitat bestatigt, dass lediglich 3,1 % der Patienten mit neu initiierter Triple-
Therapie Roflumilast erhielten und dass 69 % davon die Behandlung abbrachen (12).

Trotz Ausschopfung dieser in der DMP-A-RL genannten Therapieoptionen zeigt sich eine
Versorgungsliicke, die durch die Erweiterung der DMP-A-RL um zugelassene und verfiigbare
Biologika-Therapien niederschwelliger adressiert werden kann.
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Kapitel /

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs.,chn.itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4449 Anmerkung

Medikamentdse | Dupilumab ist seit Juni 2024 durch die Europaische Arzneimittelagentur
MaBnahmen | (EMA) fiir die Add-On-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit
(V1.5.8) - (S. durch eine erhdhte Anzahl an Eosinophilen im Blut gekennzeichneter
27)und A11.1 |COPD, die trotz einer Kombinationstherapie aus einem ICS, einem LABA
Wirkstoffe — und einem LAMA oder, falls ICS nicht angebracht ist, einer

(5.129) Kombinationstherapie aus LABA und LAMA unzureichend kontrolliert ist

(13). In der gepoolten Analyse der zwei groRen Phase-IlI-Studien (BOREAS
und NOTUS) zeigt Dupilumab signifikante Wirksamkeit bei der
Behandlung von COPD mit Typ-2-Inflammation, wobei die Rate moderater
oder schwerer Exazerbationen im Vergleich zu Placebo um 31,3 %
reduziert und die Lungenfunktion sowie die Lebensqualitat der Patienten
deutlich verbessert wurden (14). Darlber hinaus konnte in einer Post-
Hoc-Analyse gezeigt werden, dass Dupilumab im Vergleich zu Placebo die
Rate schwerer Exazerbationen und/oder Notaufnahmen um 38 %
signifikant reduzierte sowie dass Patienten, die Dupilumab erhielten und
>1 schweres Exazerbationsereignis erlebten, im Vergleich zu Placebo
signifikant weniger (42 %) Tage eine systemische Kortikosteroid-
Behandlung bendtigten (15).

Fiir Patienten, die fir eine Behandlung mit Roflumilast nicht in Frage
kommen, erkannte der G-BA zudem einen Hinweis fiir einen geringen
Zusatznutzen (16). Zudem ist Dupilumab in dem fir viele Facharzte
relevanten GOLD-Report 2026 fur Patienten mit weiter auftretenden
Exazerbationen unter bestehender Triple-Therapie sowie
Eosinophilenwerten > 300 Zellen / ul als Option zur Eskalation der
Therapie genannt (17).

Aufgrund der vorliegenden hochwertigen Evidenz durch die gepoolte
Analyse von zwei groflen randomisierten Phase-Ill-Studien, des positiven
Nutzenbewertungsbeschlusses in der groReren der beiden
Subpopulationen durch den G-BA sowie der erneuten Aufnahme in den
Therapiealgorithmus des GOLD Reports 2026 und dessen Relevanz fiir den
Versorgungsalltag vieler Fachéarzte sollte Dupilumab fir Patienten mit
Typ-2-Inflammation, die auf einer Triple-Therapie oder Double-Therapie
aus LABA und LAMA (sofern ICS nicht angezeigt ist) unzureichend
kontrolliert sind, in die DMP-A-RL aufgenommen werden.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung
Neu 2.6.

Dupilumab in der Subgruppe von Patientinnen und Patienten mit
erhohter Eosinophilenzahl und unzureichendem Ansprechen auf die
Kombinationstherapie LABA, LAMA und ICS (falls ICS nicht angebracht ist,
die Kombination auf LABA und LAMA)

4.4.4.9 Anmerkung

Medikamentdse | Wie festgestellt bestehen starke Hinweise, dass die Wirksamkeit einer
MaBnahmen zusatzlichen ICS-Therapie mit der Hohe der Eosinophilenwerte korreliert.
(V1.5.8) - (S.29, | steroidnaive COPD-Patienten mit Eosinophilenzahlen < 100 Zellen / pl
Tabelle 11) haben wahrscheinlich keinen zusatzlichen Nutzen durch ICS-Gabe. Ein
Absetzen der ICS-Therapie sollte bei Eosinophilen < 100 Zellen / pl
unternommen werden, insbesondere wenn keine asthmatischen
Komponenten vorliegen oder in der Vergangenheit unter ICS eine
Pneumonie aufgetreten ist (2).

Umgekehrt sprechen Patienten mit hohen Eosinophilenwerten besser auf
eine Therapieintensivierung mit ICS (18, 19), aber auch mit Dupilumab an
(13). Dies spricht fir eine friihzeitige und regelmaRige Bestimmung der
Eosinophilenwerte als Grundlage eines optimierten therapeutischen
Entscheidungsfindungsprozesses. Eine regelmaRige Bestimmung ist auch
vor dem Hintergrund der bekannten circadianen und saisonalen
Schwankungen der Eosinophilenwerte (20, 21) sowie des potenziellen
Einflusses oraler Kortikosteroide (OCS) (22) und ICS sinnvoll (23). Die
Eosinophilen-gestiitzte Therapie kann eine prazisere Phanotypisierung der
COPD-Patienten ermoglichen und die Auswahl einer personalisierten
Therapiestrategie unterstiitzen. Eine routinemaRige, regelmallige
Erhebung der Eosinophilen sollte daher in die DMP-A-RL aufgenommen
werden.

Vorgeschlagene Anderung
InV1.5.8, in 2.4 ergénzend.

Vor Initiierung einer ICS-Therapie sollte die Eosinophilenzahl bestimmt
werden. Im weiteren Therapieverlauf, insbesondere bei nicht
ausreichender Kontrolle der Triple-Therapie, sollte eine erneute,
regelmaRige Bestimmung erfolgen, um Patienten mit erh6hten
Eosinophilenwerten zu identifizieren, die von einer Biologika-Therapie
profitieren kdnnen.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.4.4.9.1(S.31) |Anmerkung

Schutzimpfungen werden bereits in der aktuellen Fassung der DMP-A-RL
entsprechend Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA (SI-RL) empfohlen.
Eine aktuelle Studie zeigt, dass Patienten, die an einem COPD-DMP
teilnehmen, haufiger gegen Influenza geimpft sind als Patienten, die nicht
am DMP teilnehmen (52,9 % vs. 37,6 %). Dies deutet darauf hin, dass
DMPs die Impfquote erhéhen kdonnten (24).

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

Literaturverzeichnis

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

o 1. G-BA. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2
SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) - in der Fassung vom 20. Marz
2014 - zuletzt gedandert am 18. Juni 2025. 2025.

o 2. Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie COPD — Teilpublikation der Langfassung, 2.
Auflage. Version 1.; 2021.

e 3. Evans KA, Pollack M, Portillo E, Strange C, Touchette DR, Staresinic A, et al.
Prompt initiation of triple therapy following hospitalization for a chronic obstructive
pulmonary disease exacerbation in the United States: An analysis of the PRIMUS
study. ) Manag Care Spec Pharm. 2022;28(12):1366-77.

o 4, Halpin DMG, Dransfield MT, Han MK, Jones CE, Kilbride S, Lange P, et al. The
effect of exacerbation history on outcomes in the IMPACT trial. Eur Respir J.
2020;55(5).

e 5, Tkacz J, Evans KA, Touchette DR, Portillo E, Strange C, Staresinic A, et al.
PRIMUS - Prompt Initiation of Maintenance Therapy in the US: A Real-World Analysis
of Clinical and Economic Outcomes Among Patients Initiating Triple Therapy Following
a COPD Exacerbation. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2022;17:329-42.

e 6. Barnes PJ. Inflammatory mechanisms in patients with chronic obstructive
pulmonary disease. J Allergy Clin Immunol. 2016;138(1):16-27.
o 7. QianY, Cai C, Sun M, Lv D, Zhao Y. Analyses of Factors Associated with Acute

Exacerbations of Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Review. Int J Chron
Obstruct Pulmon Dis. 2023;18:2707-23.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 5von 7
-AB59-



8. Suissa S, Dell'Aniello S, Ernst P. Long-term natural history of chronic
obstructive pulmonary disease: severe exacerbations and mortality. Thorax.
2012;67(11):957-63.

e 9, Joo H, Han D, Lee JH, Rhee CK. Incidence of Adverse Effects and
Discontinuation Rate between Patients Receiving 250 Micrograms and 500
Micrograms of Roflumilast: A Comparative Study. Tuberc Respir Dis (Seoul).
2018;81(4):299-304.

e 10. Park TS, Kang J, Lee JS, Oh YM, Lee SD, Lee SW. Adherence to roflumilast under
dose-escalation strategy in Korean patients with COPD. Int J Chron Obstruct Pulmon
Dis. 2019;14:871-9.

e 11. Salvesen @ NU, Davidsen JR, Pottegéard A, Henriksen DP. Roflumilast Usage
from 2010 to 2016: A Danish Nationwide Drug Utilization Study. Basic Clin Pharmacol
Toxicol. 2018;123(3):314-9.

o 12 Meyer AC, Azabdaftari D, Albrecht I, Schild M, Kossack N, Richter LM, et al.
Clinical and Economic Burden of COPD in Patients on Inhaled Triple Therapy in
Germany - A Retrospective Claims Data Analysis. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis.
2025;20:3893-906.

e 13.  Sanofi-Aventis Deutschland GmbH. Fachinformation Dupixent® 300 mg
Injektionsldsung in einer Fertigspritze. Dupixent® 300 mg Injektionslésung im
Fertigpen. Stand der Information: November 2025. 2025.

o 14, Bhatt SP, Rabe KF, Hanania NA, Vogelmeier CF, Bafadhel M, Christenson SA, et
al. Dupilumab for chronic obstructive pulmonary disease with type 2 inflammation: a
pooled analysis of two phase 3, randomised, double-blind, placebo-controlled trials.
Lancet Respir Med. 2025;13(3):234-43.

e 15, Bafadhel M, Bhatt SP, Satia I, Anzueto A, Bourbeau J, Papi A, et al. Dupilumab
Reduces the Risk of Severe Exacerbations in Patients With Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: Results From BOREAS and NOTUS. European Respiratory Society
(ERS) Congress 2025; September 27 — October 1, 2025; Amsterdam,
Netherlands2025.

o 16. G-BA. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Xl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) -
Dupilumab (neues Anwendungsgebiet: COPD) BAnz AT 11.03.2025 B2. 2025.

o 17. GOLD. GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE (GOLD)
- GLOBAL STRATEGY FOR THE DIAGNOSIS, MANAGEMENT, AND PREVENTION OF
CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE (2026 REPORT). 2026.

e 18. Bafadhel M, Peterson S, De Blas MA, Calverley PM, Rennard SI, Richter K,
Fageras M. Predictors of exacerbation risk and response to budesonide in patients
with chronic obstructive pulmonary disease: a post-hoc analysis of three randomised
trials. Lancet Respir Med. 2018;6(2):117-26.

e 19, Bartziokas K, Papaioannou Al, Rovina N, Papaiakovou G, Loukides S,

Steiropoulos P. Eosinophilic Chronic Obstructive Pulmonary Disease. What Do We

Know So Far? Pulm Ther. 2025;11(1):7-24.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 6 von 7
-A60 -



e 20. Chipps BE, Jarjour N, Calhoun WJ, Igbal A, Haselkorn T, Yang M, et al. A
Comprehensive Analysis of the Stability of Blood Eosinophil Levels. Ann Am Thorac
Soc. 2021;18(12):1978-87.

o 21. Mularski R, Nyongesa D, Stanford R, Mayen Herrera E, Sapp D, McBurnie M.
Variability of Eosinophil Levels Over Time in Chronic Obstructive Pulmonary Disease
Patients Within an Integrated Healthcare Delivery System. American Journal of
Respiratory and Critical Care Medicine. 2025;211(Abstracts):A3671-A.

o 22, Bafadhel M, McKenna S, Terry S, Mistry V, Pancholi M, Venge P, et al. Blood
eosinophils to direct corticosteroid treatment of exacerbations of chronic obstructive
pulmonary disease: a randomized placebo-controlled trial. Am J Respir Crit Care Med.
2012;186(1):48-55.

o 23, Kreindler JL, Watkins ML, Lettis S, Tal-Singer R, Locantore N. Effect of inhaled
corticosteroids on blood eosinophil count in steroid-naive patients with COPD. BMJ
Open Respir Res. 2016;3(1):e000151.

o 24, Gensorowsky D, Surmann B, Meyer AC, Poshtiban A, Braegelmann K, Damm O,
et al. Outpatient care intensity and influenza vaccination: evidence from Germany.
Vaccine. 2026;70:128038.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 7 von 7
-A61-
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V25-02
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWiG veréffentlicht.

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

Meteling-Eeken, Marleen

Schafer, Christiane

Képcke, Uta

Flohrmann, Iris

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

Deutsche Gesellschaft der qualifizierten Erndhrungstherapeuten und
Erndhrungsberater e.V. (QUETHEB)

Verband der Didtassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

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

Im Interesse der Patientinnen und Patienten mit COPD nehmen wir als Verband der
Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) gerne die Gelegenheit zur
»Stellungnahme zum Vorbericht, Berichtsnr: V25-02, Titel: Leitliniensynopse fir die
Aktualisierung des DMP Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)“ [1] wahr.

Didtassistentinnen und Diatassistenten sind in Deutschland der Gesundheitsfachberuf fir
Erndhrungstherapie und werden mit dem Ausbildungsziel der eigenverantwortlichen
Durchfiihrung der Ernahrungstherapie explizit fiir diese Aufgabe ausgebildet [2]. Neben
erndahrungswissenschaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehéren Interventionen zur
Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und das Grundverstandnis des prozessgeleiteten
Arbeitens dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP)-Modell zum beruflichen Standard [3-
5]. Folglich kann eine sichere Delegation von patientenzentrierter Erndhrungstherapie mit den
Aspekten Erndhrungsassessment, Erndhrungsdiagnose, Zielsetzung und Priorisierung,
Monitoring und Evaluation allein schon mit Blick auf die Delegationsverantwortung nur an die
Berufsgruppe der Diatassistentinnen und Diatassistenten und vergleichbar qualifizierte
Erndhrungsfachkrafte [3-5] erfolgen.

Wir haben in unserer Stellungnahme zum IQW:iG Berichtsplan V25-02 [6] die amerikanische
Leitlinie ,,Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A 2019 Evidence Analysis Center Evidence-
Based Practice Guideline” hervorgehoben, die als Update der ersten COPD Evidence-Based
Nutrition Practice Guideline (EBNPG) 2008 von 2014-2019 entwickelt, 2019 veroffentlicht
(https://www.andeal.org/topic.cfm?menu=5301&cat=5657) und 2021 im Journal of the
Academy of Nutrition and Dietetics publiziert wurde [7]. Diese Leitlinie wird vom IQWiG unter

,Wirdigung der Stellungnahme und Konsequenz“ (Seite 89) im Vorbericht [1] iber nicht E7
(Publikationszeitraum) ausgeschlossen, obwohl sie in den USA weiterhin giiltig ist. Wir
mochten hier festhalten, dass das IQWiG durch ihre strikte finf Jahre Regelung fiir den
Publikationsraum von Leitlinien egal welcher Therapie fir welche Krankheit, Leitlinien, die im
Ausland langer als finf Jahre giiltig sind, in ihren Leitliniensynopsen systematisch ausschlieRt.
Wir haben dies auch schon in unseren Stellungnahmen zu den IQWiG Berichtsplan und
Vorbericht V21-05 Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene [8,9] (Dokumentation der
Anhorung (DA) Berichtsplan ab Seite A36, DA Vorbericht ab Seite A8) und IQWiG Berichtsplan
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und Vorbericht V21-07 Leitliniensynopse Adipositas — Kinder und Jugendliche [10,11] (DA
Berichtsplan ab Seite A18, DA Vorbericht ab Seite A5) bemangelt.

Das Negieren im Ausland noch giiltiger Leitlinien ist nicht nachzuvollziehen (insbesondere
unter Bericksichtigung der Auswirkungen der Coronapandemie). Zudem ruft diese strikte
»timeline” international Befremdung hervor. Qualifizierte Erndhrungsfachkrafte, die Ihre
Patientinnen und Patienten mit COPD im Versorgungsalltag [3-4] evidenzbasiert behandeln
mochten, werden exakt diese COPD EBNPG 2019 [7] zu Rate ziehen, da sie gute Qualitdt und
umfanglich  erndhrungstherapeutische Ableitungen ermoéglicht, &hnlich wie im
Versorgungalltag durch Fachéarzte die Leitlinie der Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease. 2025 GOLD Report [12] herangezogen wird, obwohl vom IQWiG (iber nicht E10a
(AGREE Il in Domane 3 < 30 %) ausgeschlossen.

Die Autorinnen und Autoren und die herausgebenden Organisationen der Nationalen
VersorgungslLeitlinie COPD 2021 [13] schreiben, dass sie sich ,Eine Optimierung des
Therapiemanagements: insbesondere eine an die individuellen Voraussetzungen jeder
Patientin oder jedes Patienten angepasste Therapie, die auch das Potenzial nicht-
medikamentdser Verfahren ausschopft sowie wichtige Aspekte wie Multimorbiditat
angemessen berticksichtigt.” erhoffen.

Obwohl in der NVL COPD 2021 [13] fur detaillierte Informationen zum interdisziplindren
Versorgungsmanagement von Patientinnen und Patienten mit COPD und Komorbiditat zu den
NVL Asthma 2024 [14], NVL Chronische Herzinsuffizienz 2023 [15], NVL Koronare
Herzkrankheit (KHK) 2024 [16], NVL Typ-2-Diabetes 2023 (nicht medikamentds) [17] und NVL
Unipolare Depression 2023 [18] verwiesen wird und verschiedene S3- und internationale
Leitlinien Patientinnen und Patienten mit COPD/Lungenerkrankungen (als Komorbiditat)
thematisieren oder umfassen [19-24], hat das IQWiG im Vorbericht [1] diese Leitlinien (unter
Wiirdigung der Anhoérung zum Berichtsplan) iber nicht E1 (Population) [14-23], oder nicht E2
(Versorgungsaspekte) [24] ausgeschlossen.

Trotzdem werden im Versorgungsalltag diese Leitlinien [7,12,14-24] — neben der NVL COPD
2021 [13] und den ,Practical Guidelines by the Andalusian Group for Nutrition Reflection and
Investigation (GARIN) on Nutritional Management of Patients with Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: A Review 2025“ [25], die beide im Vorbericht [1] eingeschlossen wurden
—, fur eine ganzheitliche bzw. bio-psycho-soziale Versorgung der Patientinnen und Patienten
mit COPD und Komorbiditat durch qualifizierte Ernahrungsfachkrafte herangezogen, nicht
zuletzt weil die 2. Auflage der NVL COPD 2021 [13] noch nicht das Kapitel Komorbiditaten, das
ein noch ausstehendes Thema ist, enthalt (vgl. Seite 3 [13]).

Wir pladieren dafiir, dass in ,Kapitel A1l Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen
werden” auch aus diesen Leitlinien [7, 14-24] diskrepante Empfehlungen zur DMP-A-RL [26],
die Inkonsistenzen zu anderen eingeschlossenen Leitlinien und einen hohen GoR (bei
unklarem GoR einen hohen LoE) aufweisen, dargestellt werden, siehe dazu unsere weiteren
Ausfiihrungen in der Tabelle mit spezifischen Aspekten und in Anlage 1.
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Unter ,Vorgeschlagene Anderung” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen
griin unterstrichen hervorgehoben.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

5.1 Anmerkung 1

(S.37) Der Abschlusssatz des Textes zu Erndhrung unter 5.1 Einordnung der
Diskrepanzen ist: ,,Es kann dariber diskutiert werden, in welchem Umfang die
Erndhrung Gegenstand der DMP-A-RL sein sollte.” Wir sind der Meinung, dass
die Erndhrung vor dem Hintergrund der aktuell vorliegenden Evidenz aus
Leitlinien [7,13,15-25] (siehe hierzu auch Anlage 1) sowie aktueller
(systematischer) Reviews [27-30] im DMP-A-RL [26] in jedem Fall einen
grofReren Stellenwert einnehmen sollte, als dies derzeit der Fall ist.

Zum Beispiel treten bei Patientinnen und Patienten mit COPD Untergewicht,
Mangelernahrung sowie verringerte Muskelmasse und Muskelkraft gehduft auf
und stellen damit relevante Risikokonstellationen fiir langer anhaltende
Exazerbationen, Stlirze und osteoporotische Frakturen dar [21,25,28-30]. Bei
Patientinnen und Patienten mit COPD und erhohtem Sarkopenie- und
Osteoporoserisiko ist die Sicherstellung einer ausreichenden Energie- und
Proteinzufuhr ein wesentlicher Bestandteil der Pravention und Therapie
muskuloskelettaler Komplikationen [21,25,28-30].

Wie das ,,European Respiratory Society (ESR) statement on frailty in adults with
chronic lung disease” 2023 [31] basierend auf systematischen
Databankrecherchen darlegt, wird Frailty, definiert als ,,ein multidimensionales
Syndrom, das durch verminderte physiologische Reserven und eine
verminderte Widerstandsfahigkeit gegenliber Stressoren gekennzeichnet ist”,
»in den Leitlinien zu COPD nur unzureichend berticksichtigt, was dazu beitragen
kann, dass ihre Bedeutung in einigen Bereichen der aktuellen klinischen
Versorgung von COPD nur begrenzt anerkannt wird“. Laut der ESR [31]:

— ,wird Frailty mit einem schnelleren Fortschreiten der COPD, einer hoheren
Schweregrad der Symptome, einem hoheren Medikamentengebrauch und
einer hoheren Symptombelastung in Zusammenhang gebracht

— hat Frailty insbesondere in schwereren Stadien der COPD negative
Auswirkungen auf die Mobilitat und Alltagsfunktionen

— erhoht Frailty das Risiko fur akute Exazerbationen der COPD und

— kann Frailty mit héheren Konzentrationen von C-reaktiven Protein
einhergehen, was wiederum zu vermehrten Exazerbationen, einer
schlechteren Lungenfunktion und einer hoheren Mortalitat fiihren kann“.

Ein beeintrachtigter Erndhrungszustand kann ein &tiologischer Faktor und/oder

eine Folge von Frailty sein [31].
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | ;. Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im |\/,itexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

5.1 Fiir die Unterstlitzung von Patientinnen und Patienten mit COPD sind
(S.37) qualifizierte Erndahrungsfachkrafte, die dem Vorliegen von

Ernahrungsproblemen als Ursache oder Folge von Frailty nachgehen, um dann
anhand (einer) fundierten Erndhrungsdiagnose(n) individualisiert zu
therapieren bzw. den Erndahrungszustand zu optimieren, wichtig. Weiteren
aktuellen Reviews unterstiitzen dies [28-30]. Screening auf Mangelerndahrung
und Erndhrungsassessment sollten laut ESR so frith wie moglich in der
multidisziplindren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit COPD
integriert werden [31]. So scheint die Kombination von Bewegungs- und
Erndhrungstherapie eine gute Behandlungsoption zur Verbesserung der
Muskelkraft, Muskelmasse und kérperlichen Funktion bei Patientinnen und
Patienten mit COPD zu sein [29,32], auch auf der Intensivstation [24,33,34].

Vorgeschlagene Anderung

,Es muss dartber diskutiert werden, in welchem Umfang die Erndhrung
Gegenstand der DMP-A-RL sein wird. Die Evidenz der Leitlinien und aktuellen
(systematischen) Reviews legt nahe, dass der Umfang des Themenbereichs
Erndhrung inklusive der Kooperation mit qualifizierten Erndhrungsfachkraften
in Anlage 11 der DMP-A-RL wesentlich grofRer sein muss als bisher.”

A3.53 Anmerkung 2

Tabelle 22 |Unter A3.5.3.1 Allgemeine nicht medikamentdse MaBnahmen (V1.5.1.1),
(S.59-61) |Tabelle 22 V1.5.1.1 — K1 Allgemeine nicht-medikamentdse Mallnahmen —
Erndhrung (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4) (mehrseitige
Tabelle), Seite 59-61 im Vorbericht [1], steht in der Spalte Original LoE bei der
Leitlinie GARIN 2024 [25] Uberall: n.a., ,nicht angegeben”. In der Leitlinie selbst
steht aber deutlich erklart, Seite 4, dass zu den Grade of Recommendations
(GoR) A gehoren:

At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated 1++ and

directly applicable to the target population; or A body of evidence

consisting primarily of studies rated 1+, directly applicable to the target
population, and demonstrating the overall consistency of the results” und zu
GoR B gehoren:

A body of evidence that includes studies rated as 2++, directly applicable

to the target population; or a body of evidence that includes studies rated

as 2+, directly applicable to the target population and demonstrating

overall consistency of results; or extrapolated evidence from studies rated
1++ or 1+“ [25].

Bei der GARIN 24 Empfehlung mit Original GoR A, Seite 8 [25], handelt es sich
also um LoE 1++ oder mehrere 1+, also Original LoE: ++, + und Hoher LoE: ja.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

A3.5.3 Bei den GARIN 24 Empfehlungen mit Original GoR B, Seiten 5-6, 11, 13 [25],
Tabelle 22 | handelt es sich um LoE: Extrapolation 1++ oder 1+ oder mehrere 2++ oder
(S. 59) mehrere 2+. Das ist nicht gleichzusetzen mit ,nicht angegeben”.

Vorgeschlagene Anderung

Korrektur der Spalten Original LoE und Hoher LoE bei der GARIN 2024
Empfehlung ,The patient’s degree of malnutrition should be previously
established according to the latest ESPEN recommendations using the GLIM or
SGA criteria (see Appendix A [in der Leitlinie])“, Seite 8, in: Original LOE: ++,+,
Hoher LoE: ja.

Korrektur der Spalten Original LoE bei der GARIN 2024 Empfehlungen mit
Original GoR B in: Original LoE: 1++°, 1+°, 2++, 2+

b. Extrapolation

A4.2.1 Anmerkung 3
Tabelle 36 |Das IQWiG hat unter A4.2.1 Wiirdigung der Anhérung zum Berichtsplan in
(S.89) Tabelle 36, Seite 89 im Vorbericht [1], die NLV zu Asthma 2024, Chronische
Herzinsuffizienz 2023, Chronische Koronare Herzkrankheit 2024, Typ 2 Diabetes
(Nicht medikamentose Therapie) 2023, und Unipolare Depression 2023 [14-18]
Giber nicht E1 (Population) ausgeschlossen , obwohl in der NVL COPD [13] fir
detaillierte Informationen zum interdisziplindaren Versorgungsmanagement von
Patientinnen und Patienten mit COPD und Komorbiditat zu diesen NVL
verwiesen wird.
Auch die ,,2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular disease
in patients with diabetes” [19] und die S3-Leitlinien zu Adipositas 2024,
Osteoporose 2023, Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter 2025 und
Heimenterale und heimparenterale Erndhrung 2024 [20-23] wurden Uber nicht
E1 (Population) ausgeschlossen.
Die IQWiG-Auslegung von E1, dass die Leitlinie spezifisch fir Patientinnen und
Patienten mit COPD entwickelt sein sollte, ignoriert die fir COPD
charakteristische Tatsache, dass zahlreiche Komorbiditdten auftreten
[13,28,29] und fuhrt dazu, dass eine Leitlinie ausgeschlossen wird, wenn die
Leitlinie die (Erndhrungs-)Therapie von Patientinnen und Patienten mit COPD:
— in einem allgemeineren Rahmen (Klinische Erndhrung und Hydrierung im
Alter 2025 [22], Heimenterale und Heimparenterale Erndhrung [23], (und
ggf. auch Klinische Erndhrung in der Intensivmedizin [24], siehe hierzu
Anmerkung 3 zu A4.2.1 Tabelle 36), oder
— im Rahmen von Krankheiten mit COPD als Komorbiditat (Asthma [14],
chronische Herzinsuffizienz [15], chronische koronare Herzkrankheit [16],
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | ;. Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
(Seite) im |\/,itexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.
Ad2.1 — Typ-2-Diabetes [17], unipolare Depression [18], kardiovaskuldre Krankheit
Tabelle 36 und Diabetes [19], Adipositas [20] und Osteoporose [21])
(S. 89) beschreibt. Damit wird Evidenz fiir das ganzheitliche Erndhrungsmanagement
bei hdhergradiger COPD ausgeschlossen.
Aus den in dieser Stellungnahme dargelegten Griinden, ersuchen wir fiir eine
fachgerechte Betreuung der COPD-Betroffenen mit den zu erwartende
Komorbiditat dringend, hier eine entsprechende Nachbesserung durch
Darstellung von diskrepanten Empfehlungen zur DMP-A-RL [26], die
Inkonsistenzen zu anderen eingeschlossenen Leitlinien und einen hohen GoR
(bei unklarem GoR einen hohen LoE) aufweisen, aus diesen evidenten
All Publikationen [14-23] in Kapitel A11 aufzunehmen, sowie auch beim GOLD
(S.127) Report 2025 [12] geschehen, siehe dazu unsere Ausfiihrungen beim Kapitel
Al11 und in Anlage 1.
A6.1 Die Leitlinien [14-23] werden unter A6.1 Nicht E1, Seite 101, nicht aufgefiihrt.
Nicht E1 Wenn das IQWiG beim Ausschluss dieser Leitlinien bleibt, sollte das IQWiG hier
(s. 101) konsequent sein und die ausgeschlossenen Leitlinien unter Nicht E1 nennen.
In der Spalte ,,Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz®, Tabelle 36,
Ad.2.1 Seite 89 im Vorbericht [1], fehlt das Aufzahlungszeichen bei ,,S3 Leitlinie zu
Tabelle 36 | Adipositas” und wurde ,hemienterale und hemiparenterale Ernahrung* statt
(S. 89) ,heimenterale und heimparenterale Erndhrung” geschrieben. Hier wiirden wir
eine Tippfehlerkorrektur begriiRen.
Vorgeschlagene Anderung
A4.2.1 In der Spalte ,,Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz“ Tabelle 36,
Tabelle 36 |Seite 89 im Vorbericht [1], sollte es sein:
(S. 89) oS3 Leitlinie zu Adipositas
0 heimenterale und heimparenterale Erndhrung
Ab.1 Nicht E1
Nicht E1  |Hinzufiigung der Quellen [14-23], wenn das IQWiG trotz der fachlichen
(S.101) Widerspriiche beim Ausschluss dieser Leitlinien bleibt.
All A11 Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen werden
(S.127) Ergdnzung von A1l mit diesen Leitlinien [15-23], siehe A11 und Anlage 1.
Ad.2.1 Anmerkung 4
Tabelle 36 |Es erschliel8t sich uns nicht, dass die ,,ESPEN practical and partially revised
(S. 89) guideline: Clinical nutrition in the intensive care unit” 2023 [24] keine
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | ;. Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im |\/,itexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

A4.2.1 Empfehlungen zu mindestens 1 der im Abschnitt A2.1.2 des Vorberichts

Tabelle 36 |genannten Versorgungsaspekte (Diagnostik, Therapieziele, Differenzierte

(S. 89) Therapieplanung, Therapeutische Mallnahmen, Kooperation der
Versorgungssektoren, Schulungen) enthalten soll. Zum Beispiel
Recommendation 5: ,To avoid overfeeding, early full EN and PN shall not be
used in critically ill patients but shall be prescribed within three to seven days
(Grade A)“ (Seite 1674-5),
Recommendation 7: ,If oral intake is not possible, early EN (within 48 h) shall
be performed/initiated in critically ill adult patients rather than early PN
(Grade A)“ (Seite 1675) und
Recommendation 8: ,Early EN should be performed in patients receiving
extracorporeal membrane oxygenation (ECMO) (Grade B)” (Seite 1675)
sollten keine Empfehlungen zu therapeutischen Mallnahmen sein?

A2.1.9 Wire bei dieser Leitlinie nicht eher, statt nicht E2 (Versorgungsaspekte), wie

(S. 44) bei den genannten Leitlinien des vorgehenden Punktes, der Ausschlussgrund
Nicht E1 (Population), wenn E1 laut dem IQWiG so aufgefasst werden muss,
dass die Leitlinie spezifisch fiir Patientinnen und Patienten mit COPD entwickelt
sein sollte und nicht auch fur andere Patientengruppen (siehe Anmerkung 3)?

A1l Auch hier ersuchen wir fir eine fachgerechte Betreuung der COPD-Betroffenen

(s.127) dringend, eine entsprechende Nachbesserung in Kapitel A11 aufzunehmen,
siehe dazu unsere Ausfiihrungen beim Kapitel A11 und in Anlage 1.
Die konkret benannten therapeutischen MalRnahmen entsprechend den
aktuellsten wissenschaftlichen Vorgaben dieser Leitlinie (die zurtickgreift auf
die ,ESPEN guideline on clinical nutrition in the intensive care unit” 2019 [34]
und die ,,Early enteral nutrition in critically ill patients: ESICM clinical practice
guidelines” 2017 [35], siehe auch Anlage 1), sollten den COPD Betroffenen auf
keinen Fall vorenthalten werden, da sie beitragen Komplikationen vorzubeugen
sowie Exazerbationen und den Krankenhausaufenthalt zu verkiirzen [24,34,35].

A6.1 Vorgeschlagene Anderung

Nicht E1 Nicht E1

(S.101) Hinzufligung der Quelle [24], wenn das IQWiG beim Ausschluss dieser Leitlinie
bleibt.

All A11 Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen werden

(S.127) Ergdnzung von A1l mit dieser Leitlinie [24], siehe A11 und Anlage 1.

A4.2.1 Anmerkung 5

Tabelle 36 |Das IQWiG hat unter A4.2.1 Wiirdigung der Anhérung zum Berichtsplan in
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

A4.2.1 Tabelle 36, Seite 89, die amerikanische Leitlinie ,,Chronic Obstructive
Tabelle 36 |Pulmonary Disease: A 2019 Evidence Analysis Center Evidence-Based Practice
(S. 89) Guideline” [7] Uber nicht E7 (Publikationsraum) ausgeschlossen.

Wiederum ersuchen wir eine entsprechende Nachbesserung durch Darstellung
Al1l von diskrepanten Empfehlungen zur DMP-A-RL [26], die Inkonsistenzen zu

(S. 127) anderen eingeschlossenen Leitlinien und einen hohen GoR (bei unklarem GoR
einen hohen LoE) aufweisen, aus dieser Publikation [7] in Kapitel A11
aufzunehmen, siehe dazu unsere Ausfiihrungen beim Kapitel A11 und in Anlage

1.
A6.1 Die Leitlinie wird nicht aufgefiihrt unter A6.1 Nicht E7, Seite 103-104. Wenn
Nicht E7 das IQWiG beim Ausschluss bleibt, sollte das IQWiG hier konsequent sein und
(5. 103 die ausgeschlossene Leitlinie unter A6.1 Nicht E7 nennen.
104) .
Vorgeschlagene Anderung
Nicht E7
Hinzufluigung der Quelle [7], wenn das IQWiG beim Ausschluss dieser Leitlinie
bleibt.
Al1l A1l1 Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen werden
(S. 127) Ergdnzung von A1l mit dieser Leitlinie [7], siehe A11 und Anlage 1.
All Anmerkung 6

(S.127) Die Tabellen 37 und 38 im Kapitel A11 stellen diskrepante Empfehlungen zur
DMP-A-RL [26], die Inkonsistenzen zu anderen eingeschlossenen Leitlinien und
einen hohen GoR (bei unklarem GoR einen hohen LoE) aufweisen, aus der
Leitlinie GOLD 2025 [12], dar. Diese Leitlinie wurde Gber nicht E10a (AGREE Il in
Doméne 3 < 30 %) ausgeschlossen, aber im Versorgungsalltag durch Facharzte
herangezogen.

Wir pladieren dafiir, dass aus den Leitlinien, die iber nicht E1 (Population) oder
nicht E7 (Publikationsraum) ausgeschlossen wurden [7,14-24], jedoch auch im
Versorgungsalltag in Fachkreisen inklusive qualifizierte Ernahrungsfachkrafte
herangezogen werden, ebenso die diskrepanten Empfehlungen zur DMP-A-RL
[26], die Inkonsistenzen zu anderen eingeschlossenen Leitlinien und einen
hohen GoR (bei unklarem GoR einen hohen LoE) aufweisen, im , Kapitel A1l
Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen werden” in einer zusatzlichen
Tabelle 39 dargestellt werden.

Vorgeschlagene Anderung

»All Leitlinien die im Versorgungsalltag herangezogen werden
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Al1l Die Leitlinie GOLD 2025, die tber nicht E10a (AGREE Il in Domane 3 <30 %)
(S.127) ausgeschlossen wurde, ist bekannt dafiir im Versorgungsalltag durch Facharzte
herangezogen zu werden. Die Empfehlungen aus der Leitlinie GOLD [12],
IQWiG-Quelle 46], die diskrepant zur DMP-A-RL sind, Inkonsistenzen zu
anderen eingeschlossenen Leitlinien aufweisen und einen hohen GoR (bei
unklarem GoR einen hohen LoE) aufweisen, werden zur Ubersicht in Tabelle 37

und Tabelle 38 dargestellt. Diesbezigliche Empfehlungen aus weiteren

Leitlinien, die im Versorgungsalltag durch Fachkreise inklusive qualifizierte
Erndhrungsfachkrafte herangezogen werden, aber liber nicht E1 (Population)

[14-23] oder nicht E7 (Publikationsraum) (vielleicht nicht E1?) [24]
ausgeschlossen wurden, werden zur Ubersicht in Tabelle 39 ,Diskrepante
Inhalte aus den Leitlinien, die Gber nicht E1 ausgeschlossen wurden”
dargestellt.”

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Anlage 1

Diskrepante Empfehlungen zur DMP-A-RL [26] flr den Bereich Erndahrung, die Inkonsistenzen
zu anderen eingeschlossenen Leitlinien aufweisen und einen hohen GoR (bei unklarem GoR
einen hohen LoE) aufweisen, in im Vorbericht V25-02 [1] ausgeschlossenen Leitlinien

Bemerkung: Die Leitlinienvergabe Empfehlungsgrad A oder Empfehlungsgrad B bei einer
Evidenz von 1++ und 1+ ist nicht immer nachzuvollziehen, deshalb wurden auch diskrepante
Empfehlungen mit Empfehlungsgrad B und Evidenz aus (systematischen Reviews von) RCTs
aufgenommen.

a. zum DMP-A-RL [26] diskrepante Empfehlung mit hohem GoR und/oder hohem LoE (LoE-
Kategorie vgl. Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden nach
Verfahrensordnung des GBA (Seite 110 im Vorbericht V25-02 [1]).

Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A 2019 Evidence Analysis Center Evidence-Based
Practice Guideline [7]:

»,Recommendation 1°. COPD: Assessment of Energy Intake (Seite 146)

The RDN should assess the energy intake of adults with COPD. Evidence suggests there was
improvement in dyspnea scores with higher energy intakes. In addition, less robust evidence
supported a beneficial relationship with functional status, health care utilization, or duration
of illness. Rating: Fair; Imperative

Rationale: The recommendation is based on Fair (Grade Il) evidence from nine studies,
including four randomized controlled trials (RCTs) and six cross-sectional studies.

Recommendation 2. COPD: Assessment of Body Weight Status (Seite 146, 153)

The RDN should assess body mass index (BMI; calculated as kg/m2) or other measures of BW
in adults with COPD. Rating: Strong; Imperative

Rationale: The recommendation is based on Good/Strong (Grade 1) evidence for mortality
from 17 studies, including 9 prospective cohorts and eight retrospective cohorts, and
Fair (Grade Il) evidence for acute exacerbations outcomes from eight studies including four
prospective cohorts, one of which was a longitudinal study,” three retrospective
cohorts, and one case control study.

Recommendation 4.1. COPD: Assessment of Serum 25(OH)D Levels (Seite 157)

The RDN should assess serum 25(0OH)D levels in adults with COPD as part of a routine nutrition
assessment. Evidence from 60% of studies reviewed found positive associations between
serum 25(0OH)D and lung function measures. Rating: Fair; Imperative

Rationale: A total of 29 articles from 28 studies provide Fair (Grade Il) evidence for the
recommendation, including 14 cross-sectional studies, prospective cohort studies, 4
retrospective cohort studies, 2 RCTs 1 before-and-after study,”” 1 descriptive study,
and 1 case-control study.
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Recommendation 5°. COPD: Medical Nutrition Therapy (Seite 158)

The RDN should provide MNT to adults with COPD to improve patient outcomes. Evidence
indicates that MNT intervention provided by an RDN (or international equivalent) as part of a
multidisciplinary program was effective in improving BW status, QOL, exercise capacity, and
body composition outcomes in adults with COPD. Rating: Strong; Imperative

Rationale: The recommendation is based on Good/Strong (Grade 1) for BW status, QOL, and
exercise capacity outcomes and Fair (Grade Il) evidence for BW and lung function outcomes
from a total of six articles (five studies) including one RCT,* one before-and-after clinical trial
and a secondary analysis,” one non-controlled trial,”* one non-randomized trial,”” and one
prospective cohort.

Recommendation 6. COPD: Energy Prescription (Seite 158, 159)

For adults with COPD, the RDN should based on a nutrition assessment of energy intake, BW,
and estimated energy needs to achieve and maintain an optimal weight status. Strong
evidence indicates that the lowest BMI groups had higher mortality rates compared to higher
BMI groups. A BMI classification of approximately 25.0 to 29.99 appeared to lower risk of
mortality compared to both higher and lower BMI classifications. Furthermore, fair evidence
suggests that higher energy intakes improved dyspnea scores and also showed a beneficial
but less robust relationship with functional status, health care utilization, or duration of illness.
[...] Rating: Fair; Imperative.

Rationale: The evidence supporting this recommendation is described in Recommendation 1.
COPD: Assessment of Energy Intake; Recommendation 2. COPD: Assessment of Body Weight
individualize the calorie prescription; [...].

Recommendation 92. COPD: Monitor and Evaluate Energy Intake and Body Weight for
Energy Needs (Seite 160)

For adults with COPD, the RDN should routinely monitor and evaluate BW status and energy
intake and adjust the estimated calorie prescription to achieve or maintain an optimal weight.
Evidence suggests an association between BW status and both mortality and lung function in
adults with COPD. Rating: Fair; Imperative

Rationale: The evidence supporting this recommendation is described in Recommendation 1.
COPD: Assessment of Energy Intake; Recommendation 2. COPD: Assessment of Body Weight;

[...].

Recommendation 10. COPD: Monitor and Evaluate Serum 25(OH)D Levels (Seite 160)

The RDN should periodically check serum 25(OH)D levels in adults with COPD as part of routine
nutrition monitoring and evaluation. Evidence from 60% of studies reviewed, found positive
associations between serum 25(OH)D and lung function measures. Rating: Fair; Imperative
Rationale: The evidence supporting this recommendation is described in Recommendation

4.1. COPD: Assessment of Serum 25(OH)D Levels. If serum 25(OH)D laboratory data are not
available, the RDN should use professional judgment to request or obtain additional data.”

Bemerkung: Wir verweisen fir die Titelbeschreibungen der hochgestellten Literaturverweise
unter ,Rationale” zu [7], weil die Aufnahme in der Literaturliste dieser Stellungnahme den
Rahmen dieser Stellungnahme sprengen wiirde.
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NVL Asthma 2024 [14]

NVL Chronische Herzinsuffizienz 2023 [15]:

»Empfehlung 3-142 (Seite 31)

Bei allen Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz sollen regelmaRig folgende
Parameter Uberprift und dokumentiert werden:

* NYHA-Klasse;

» Kérpergewicht und Hydratationszustand;

* Blutdruck, Herzrhythmus und -frequenz;

* Elektrolythaushalt und Nierenfunktion;

* Medikation;

» Alltagsfunktionalitat, psychosozialer Status und Lebensqualitat;
» Adhéarenz.

Empfehlungsgrad 1M

Empfehlung 5-112 (Seite 46)

Bei Patienten mit stabiler chronischer Herzinsuffizienz soll sich die Flissigkeitszufuhr
an kurzfristigen Veranderungen des Gewichts im Verlauf sowie der Nierenfunktion
orientieren. Empfehlungsgrad 11

Empfehlung 5-152 (Seite 48)
Patienten mit alkoholtoxischer Kardiomyopathie soll strikte Alkoholkarenz empfohlen und
ihnen soll Unterstiitzung zur Abstinenz angeboten werden. Empfehlungsgrad 1!

Empfehlung 5-172 (Seite 49)

Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz soll empfohlen werden, ihr Gewicht taglich
zu messen, zu dokumentieren und bei einem uniiblichen, kurzfristigen Gewichtsanstieg
den behandelnden Arzt zu benachrichtigen. Empfehlungsgrad 11!

Empfehlung 8-20 (Seite 119)

Patienten mit Herzinsuffizienz sollten auf Anzeichen von Funktionsverlusten untersucht
werden, insbesondere bei Verdnderungen im Krankheitsverlauf (z. B. Dekompensationen).
Dafiir konnen geriatrische Assessmentverfahren angewendet werden.

Bei Hinweisen auf drohende oder manifeste Funktionsverluste sollten unterstiitzende
Maflnahmen (z. B. Physiotherapie, Erndhrungstherapie) eingeleitet werden.
Empfehlungsgrad 1“

NVL KHK 2024 [16]

,Empfehlung 6-6 (Seite 62)

Betroffene mit stabiler KHK sollte eine kaloriengerechte, ballaststoffreiche Erndhrung
empfohlen werden, die reich an Friichten und Gem{ise ist und wenig gesattigte

Fette enthilt. Empfehlungsgrad 1

(Die Autoren der Leitlinie sprechen sich mit einer abgeschwachten Empfehlung fir eine
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gesunde Erndhrung aus, da die identifizierte Evidenz nicht ausreichend ist, um eine konkrete
Diat mit einer starken Empfehlungsstarke zu empfehlen.)

Empfehlung 6-7 (Seite 64)
Normalgewichtigen und lGibergewichtigen Betroffenen (BMI < 30) mit chronischer
KHK sollte empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu vermeiden. Empfehlungsgrad 1!

Empfehlung 6-132 (Seite 67)
Betroffenen mit chronischer KHK und psychosozialen Belastungsfaktoren sollen
multimodale Verhaltensinterventionen, bestehend aus
— Aufklarung lGber einen gesundheitsforderlichen Lebensstil;
—  korperlichem Training;
— psychologischen Interventionen zur Reduktion psychosozialer Risikofaktoren
und zur Forderung der Krankheitsverarbeitung
angeboten werden, um ihr psychosoziales Wohlbefinden und die Sekundarpravention
der KHK zu verbessern. Empfehlungsgrad 111

Empfehlung 10-3 (Seite 133)

Bei Betroffenen mit nachgewiesener KHK sollte die Behandlung in Kooperation mit
anderen Fachgebieten insbesondere bei den in Tabelle 24 aufgefiihrten Konstellationen
erfolgen: — Abstimmung zur Erndhrung (Abstimmung mit/Uberweisung an
Ernahrungsmedizin, Ernahrungstherapie). Empfehlungsgrad 11“

NVL Typ-2-Diabetes 2024 [17]

»Empfehlung 6-12 (Seite 12)

Vor Initiierung der nicht-medikament&sen Basistherapie sollen bei Menschen mit

Typ-2-Diabetes die beeinflussenden Lebensstilfaktoren, insbesondere Erndhrungs- und

Bewegungsgewohnheiten erhoben werden. Dabei sollen folgende Aspekte gemeinsam

geprift werden:

—  Aktuelle Situation,

— Erfahrungen mit bisherigen Strategien in der Umsetzung der BasismalRnahmen
(Erndhrung und Bewegung),

— Beeinflussende Kontextfaktoren (z. B. soziales Umfeld, Arbeitssituation), individuelle
Einstellung und Praferenzen (siehe auch Kapitel 2 Partizipative Entscheidungsfindung
(PEF) und Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen der Version 3).

—  Fir Menschen im hoheren Lebensalter sollen zusatzlich Instrumente des geriatrischen
Assessments eingesetzt werden.

Empfehlungsgrad 11

Empfehlung 6-22 (Seite 13)

Auf der Grundlage des gemeinsamen Assessments sollen Patient*in und Arztin/Arzt
gemeinsam priifen, welche Mallnahmen zur Verbesserung der Stoffwechselsituation
(Erndhrung und korperliche Aktivitit) infrage kommen. Empfehlungsgrad 1111
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Empfehlung 6-3? (Seite 13)

Allen Personen mit Typ-2-Diabetes sollen realistische nicht-medikamentése MaRnahmen
angeboten werden, die zur Lebenssituation und den Lebenszielen des betroffenen Menschen
passen (siehe Abbildung 10). Empfehlungsgrad 1!

Empfehlung 6-42 (Seite 17)

Allen Menschen mit Typ-2-Diabetes sowie ggf. ihren An- und Zugehorigen soll als zentraler
Bestandteil der Diabetesbehandlung ein strukturiertes, evaluiertes und zielgruppen- und
themenspezifisches Schulungs- und Behandlungsprogramm angeboten werden.
Empfehlungsgrad 11

Empfehlung 6-6 (Seite 20)

Menschen mit Typ-2-Diabetes und Ubergewicht/Adipositas sollen iiber die Auswirkungen
einer Gewichtsreduktion auf Verlauf und Prognose des Typ-2-Diabetes informiert werden.
Empfehlungsgrad 111

Empfehlung 6-72 (Seite 20)

Menschen mit Typ-2-Diabetes, die bereit sind, Ubergewicht durch lebensstilmodifizierende
MaRnahmen zu reduzieren, sollen entsprechende Angebote (z. B. Erndahrungsberatung,
multimodale Erndhrungs- und Bewegungsprogramme) empfohlen und vermittelt werden.
Empfehlungsgrad 11

Empfehlung 6-8 (Seite 23)

Personen mit Typ-2-Diabetes sollte eine kaloriengerechte, ballaststoffreiche Erndahrung
empfohlen werden, die reich an Gemiise, Friichten und bestimmten pflanzlichen

Fetten ist. Empfehlungsgrad 1!

(Die Empfehlungsgraduierung (,sollte”) wurde aufgrund der niedrigen Aussagesicherheit der
Evidenz gewahlt (Verzerrungsrisiken, Inkonsistenz, Indirektheit).)

Empfehlung 6-9? (Seite 25)
Menschen mit Typ-2-Diabetes soll vermittelt werden, welche Nahrungsmittel die
Plasmaglukose erhdhen. Empfehlungsgrad I

Empfehlung 6-112 (Seite 26)
Menschen mit Typ-2-Diabetes soll empfohlen werden, die Zufuhr von Getranken mit
zugesetztem Zucker zu minimieren. Empfehlungsgrad 111

Empfehlung 6-122 (Seite 27)
Menschen mit Typ-2-Diabetes sollen tber die speziellen Risiken und Interaktionen
durch jeglichen Alkoholkonsum informiert werden. Empfehlungsgrad 1111“

NVL Unipolare Depression 2023 [13]

»Empfehlung 7-4° (Seite 130)

Wenn der Serumspiegel (von Antidepressiva) aullerhalb des therapeutischen Bereichs liegt,
sollen MaBRnahmen ergriffen werden, um dies zu korrigieren, z. B.

— erneute Adhédrenzpriifung und -férderung;
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—  Prifung und ggf. Absetzen interagierender Substanzen (zu niedrige Spiegel, z. B.
aufgrund von Rauchen, Gingko, Johanniskraut; zu hohe Spiegel, z. B. aufgrund der
Erndhrung mit Grapefruit); [...]

Empfehlungsgrad N1

Empfehlung 9-142 (Seite 170)

Patient*innen mit depressiven Storungen sollen dazu ermuntert werden, sich ausgewogen
und gesund zu ernadhren.

Empfehlungsgrad 11

2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular disease in patients with diabetes
[19]

»Recommendation Table 3 - Recommendations for reducing weight in patients with type 2
diabetes with or without cardiovascular disease (Seite 4062)

It is recommended that individuals living with overweight or obesity aim to reduce weight and
increase physical exercise to improve metabolic control and overall CVD risk profile2.

Class of Recommendation I, LoE: A

Recommendation Table 4 — Recommendations for nutrition in patients with type 2 diabetes
with or without cardiovascular disease (Seite 4063)

It is recommended to adopt a Mediterranean or plant-based diet with high unsaturated fat
content to lower cardiovascular risk®. Class of Recommendation |, LoE: A

Recommendation Table 7 — Recommendations for glycaemic targets in patients with
diabetes (Seite 4064)

It is recommended to apply tight glycaemic control (HbAlc <7%) to reduce microvascular
complications?. Class of Recommendation |, LoE: A

It is recommended to avoid hypoglycaemia, particularly in patients with CvD?.

Class of Recommendation |, LoE: B

It is recommended to individualize HbAlc targets according to comorbidities, diabetes
duration, and life expectancy?. Class of Recommendation |, LoE: B

Recommendation Table 10 — Recommendations for blood pressure management in
patients with diabetes (Seite 4074)

Lifestyle changes (weight loss if overweight, physical activity, alcohol restriction, sodium
restriction, increased consumption of vegetables, using low-fat dairy products) are
recommended in patients with diabetes and hypertension®. Class of
Recommendation |, LoE: A

Recommendation Table 16 — Recommendations for a multifactorial approach in patients
with type 2 diabetes with and without cardiovascular disease (Seite 4082)

Identifying and treating risk factors and comorbidities early is recommended?. Class of
Recommendation I, LoE: A
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Recommendation Table 27 — Recommendations for person-centred care in diabetes (Seite
4110)

Structured education programmes are recommended in patients with diabetes to improve
diabetes knowledge, glycaemic control, disease management, and patient
empowerment?. Class of Recommendation I, LoE: A“

S3 Adipositas 2024 [20]

»Empfehlung 2.3 (Seite 28)
In der Pravention und Therapie der Adipositas sollen gewichtsbezogene Stigmatisierung und
deren gesundheitliche Auswirkungen adressiert werden. Empfehlungsgrad 111!

Empfehlung 4.1 (Seite 70)
Zur Pravention der Adipositas soll eine ausgewogene und bedarfsgerechte Ernahrung
empfohlen werden. Empfehlungsgrad I

Empfehlung 4.5a° (Seite 81)

Zur Pravention von Adipositas soll empfohlen werden, den Konsum von Getranken mit hohem
Zuckergehalt zu begrenzen.

Empfehlungsgrad N1

Empfehlung 4.8° (Seite 89)

Zur Pravention von Adipositas soll empfohlen werden, auf einen hohen Ballaststoffanteil in
der Ernahrung zu achten.

Empfehlungsgrad N1

Empfehlung 4.132 (Seite 102)
Zur Vermeidung einer ungesunden Gewichtszunahme soll empfohlen werden, sich in Alltag,
Freizeit und Beruf regelmaRig korperlich zu bewegen. Empfehlungsgrad 111

Empfehlung 4.14° (Seite 106)
Zur Pravention von Adipositas soll empfohlen werden, sitzende Tatigkeiten zu begrenzen.
Empfehlungsgrad N1

Empfehlung 5.7° (Seite 137)

Grundlage jedes Gewichtsmanagements soll eine Erndhrungs-, Bewegungs- und
Verhaltenstherapie sein. Diese Komponenten sollen unter Beriicksichtigung der individuellen
Situation kombiniert werden. Empfehlungsgrad 11!

Empfehlung 5.8° (Seite 138)

Menschen mit Adipositas sollen individualisierte Erndhrungsempfehlungen erhalten, die an
die Lebenssituation, das Risikoprofil und die Therapieziele angepasst sind.

Empfehlungsgrad 111

Empfehlung 5.42° (Seite 197)
Nach erfolgreicher = Gewichtsreduktion sollen  MalRnahmen zur  dauerhaften
Gewichtsstabilisierung empfohlen werden. Empfehlungsgrad 11!
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Empfehlung 5.432 (Seite 199)

MalRnahmen zur dauerhaften Gewichtsstabilisierung sollen Interventionen zu Erndhrung,
Bewegung und Verhalten sowie die Motivation der Betroffenen bericksichtigen.
Empfehlungsgrad 11

DVO S3 Osteoporose 2023 [21]

»Empfehlung? (Seite 156)

1. Die Zufuhr einer ausreichenden Menge an Calcium und Vitamin D soll sichergestellt
werden.

a. Hierbei soll eine Zufuhr von 1.000 mg/Tag von Calcium empfohlen werden.

b. Vitamin-D soll in einer Mindestmenge von 800 |IE/Tag mit der Erndhrung oder vor dem 70.
Lebensjahr durch Sonnenlichtexposition zugefiihrt werden.

2. Supplemente sollten eingenommen werden, wenn durch Erndhrung und
Sonnenlichtexposition keine ausreichende Menge erreicht werden kann.

Grad der Empfehlung 1A/ 2B, Giite der Evidenz 1 (Evidenzgrad 1b Oxford)

Empfehlung® (Seite 156)

Menschen mit erhéhtem Frakturrisiko sollte ab dem Alter von 65 Jahren eine eiweiRRreiche
Erndhrung mit einer taglichen Aufnahme von mindestens 1,0 g EiweiRR/kg Kérpergewicht/Tag
empfohlen werden. Grad der Empfehlung B, Giite der Evidenz 2 (Syst. Rev + Metaanalyse)
(Bei der Evidenz handelt es sich um ein direkt bei der Empfehlung in der DVO-Leitlinie, Seite
156, genanntes systematisches Review durch Groenendijk et al. 2019 [36] von 12
Kohortenstudien aus Australien, China, Finnland und den USA, sowie einer randomisierten
kontrollierten Studie (RCT) aus Australien, mit Metaanalyse von 4 der Kohortenstudien. Das
ware gemischte Evidenz (RCT low risk of Bias to some concerns vgl. Evidenzgrad 1b Oxford
und ,einen Graubereich” zwischen Evidenzgrad 2a und 2b Oxford; 1b ist eine hohe LoE-
Kategorie).

Empfehlung? (Seite 215)
Die Versorgung mit einer ausreichenden Menge an Calcium und Vitamin D soll sichergestellt
werden. Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1

Empfehlung? (Seite 215)

Bei Patientinnen und Patienten ohne eine spezifische medikamentdse Therapie soll die
Erndhrung mindestens 1.000 mg Calcium taglich enthalten.

Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1

Empfehlung? (Seite 216)

Calcium-Supplemente sollten eingenommen werden, wenn die Menge von 1.000 mg
Calcium/Tag durch die Erndhrung nicht sicher erreicht werden kann.

Empfehlungsgrad B, Evidenzgrad 1 (1++ und 1+ SIGN)

Empfehlung? (Seite 216)
Bei Patientinnen und Patienten mit einer spezifischen medikamentdsen Therapie,
insbesondere bei der Anwendung von Antiresorptiva, soll die Versorgung mit 1.000 mg
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Calcium zur Vermeidung einer Hypokalzamie bei ausreichender Einnahme von Vitamin D
sichergestellt werden. Darauf soll besonders bei der Anwendung parenteraler Antiresorptiva
und dem Osteoanabolikum Romosozumab geachtet werden.

Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1

Empfehlung? (Seite 217)

Die Vitamin D-Supplementierung soll, bei einer generell empfohlenen Tagesdosis von 800 IE
Cholecalciferol, 2.000-4.000 IE Cholecalciferol nicht liberschreiten. Grad der Empfehlung A,
Giite der Evidenz 1

Empfehlung? (Seite 219)
Vitamin K2 soll nicht zur spezifischen Therapie der Osteoporose verwendet werden.
Grad der Empfehlung A, Giite der Evidenz 2“

S3 Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter 2025 [22]

,Empfehlung 1 (Seite 224)

Der Richtwert flr die Energiezufuhr adlterer Personen betragt 30 kcal pro kg Kérpergewicht
und Tag; dieser Wert sollte individuell je nach Erndahrungsstatus, kérperlicher Aktivitat,
Gesundheitszustand und Toleranz angepasst werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 1-, 2++, 2+

Empfehlung 2 (Seite 225)

Die Proteinzufuhr alterer Personen sollte mindestens 1 g Protein pro kg Kérpergewicht und
Tag betragen und individuell je nach Erndhrungsstatus, korperlicher Aktivitat,
Gesundheitszustand und Toleranz angepasst werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 2 x 1+, 2++, 2+
und Nationale Richtlinie DGE 2017 [37]

Empfehlung 3 (Seite 225)

Die Gesamtfllssigkeitszufuhr alterer Personen sollte ausgehend von 30 mL pro kg
Koérpergewicht und Tag an die individuellen Flissigkeitsverluste und die klinische
Situation angepasst werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 2+

Empfehlung 4 (Seite 226)

Altere Personen sollten tiglich angemessene Mengen an Ballaststoffen zu sich nehmen; auch
bei enteraler Erndahrung sollten ballaststoffhaltige Produkte verwendet werden.
Empfehlungsgrad B, LoE: 1+, 2+

Empfehlung 7 (Seite 227)

Einrichtungen, die altere Personen medizinisch und/oder pflegerisch versorgen, sollten

ein Erndhrungsversorgungskonzept haben, in dem Standardablaufe fiir die Erndhrungs- und
Flussigkeitsversorgung festgelegt sowie Verantwortlichkeiten und Kommunikationswege
klar geregelt sind. Empfehlungsgrad B, LoE: 2+, 3, 2 x lla

Empfehlung 132 (Seite 232)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fir Mangelernihrung und
eingeschrankter Selbstandigkeit beim Essen und Trinken sollte die individuell benétige
Unterstitzung beim Essen und Trinken angeboten werden, um eine angemessene
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Nahrungsaufnahme und die Selbstandigkeit zu fordern. Empfehlungsgrad B, LoE: 2 x 1++, 7 X
1+,3x1-,2x2+,3

Empfehlung 152 (Seite 233)

In Einrichtungen, die altere Personen medizinisch und/oder pflegerisch versorgen, soll die
Umgebung bei den Mahlzeiten angenehm gestaltet werden, um die Nahrungsaufnahme
dlterer Personen mit Mangelernahrung oder Risiko fiir Mangelernahrung zu unterstiitzen.
Empfehlungsgrad A, LoE: 2 x 1++, 2 x 1+, 1-, 3

Empfehlung 16° (Seite 234)

Altere Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir Mangelernidhrung sollten ermutigt
werden, ihre Mahlzeiten in Gesellschaft einzunehmen, um die Nahrungsaufnahme zu
unterstitzen. Empfehlungsgrad B, LoE: 2 x 1++,3x 1+, 2x 1-, 3

Empfehlung 172 (Seite 235)

Altere Personen im Privathaushalt kénnen durch nach Hause gelieferte Mahlzeiten unterstiitzt
werden. Fir dltere Personen mit Mangelernahrung oder Risiko fiir Mangelerndhrung sollten
diese Mahlzeiten energiedicht und proteinreich sein und durch Zwischen-Mahlzeiten erganzt
werden, um eine angemessene Energie- und Nahrstoffaufnahme zu férdern.
Empfehlungsgrad B, LoE: 3 x 1++, 2 x 1-

Empfehlung 182 (Seite 236)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir Mangelernahrung sollten im Rahmen
eines umfassenden Interventionskonzepts Erndahrungsinformationen angeboten werden, um
das Bewusstsein fiir und das Wissen (iber Erndhrungsprobleme zu verbessern und dadurch
eine addaquate Erndhrung zu fordern. Empfehlungsgrad B, LoE: 3 x 1++, 4 x 1+

Empfehlung 192 (Seite 236)

Professionell und informell Pflegenden sollten Ernahrungsschulungen angeboten werden, um
das Bewusstsein und Wissen zu Erndhrungsproblemen zu gewahrleisten und so eine
angemessene Nahrungs- und Flissigkeitsaufnahme alterer Personen mit Mangelerndhrung
oder Risiko flir Mangelerndhrung zu fordern. Empfehlungsgrad B, LoE: 3 x 1++, 1+, 3 x 1-

Empfehlung 212 (Seite 238)

Altere Personen mit Mangelernihrung oder Risiko fiir Mangelernihrung sollten auch wihrend
Phasen koérperlichen Trainings mit ausreichenden Mengen an Energie und Protein versorgt
werden, um den erhohten Bedarf zu decken und dadurch das Koérpergewicht und die
Muskelmasse zu erhalten oder zu steigern. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 2 x 1+, 1-

Empfehlung 222 (Seite 238)

Alteren Personen mit Mangelernidhrung oder Risiko fiir Mangelernahrung und/oder ihren
Bezugspersonen sollte eine individuelle Erndhrungsberatung angeboten werden, um eine
angemessene Nahrungsaufnahme zu unterstiitzen und den Erndhrungszustand zu verbessern
oder aufrechtzuerhalten. Empfehlungsgrad B, LoE: 3 x 1++, 1+

Empfehlung 24° (Seite 239)

Mahlzeiten und Zwischenmahlzeiten fiir dltere Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fur
Mangelernahrung sollten den individuellen Erfordernissen entsprechend modifiziert werden,
um eine bedarfsgerechte Aufnahme an Energie und Nahrstoffen zu ermoglichen.
Empfehlungsgrad B, LoE: 1+, Ib, 2 x lla, 2 x llb, 1l
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Empfehlung 252 (Seite 240)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir Mangelernihrung sollten zusatzliche
Zwischenmahlzeiten angeboten werden, um die Nahrungsaufnahme zu unterstitzen.
Empfehlungsgrad B, LoE: 1++,5x 1+, 4 x 1-, llb

Empfehlung 262 (Seite 240)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir Mangelerndhrung soll(t)en
angereicherte Lebensmittel und Mahlzeiten angeboten werden, um die Energie- und
Proteinaufnahme zu steigern [A]® und den Erndhrungszustand zu verbessern [B].
Empfehlungsgrad A/B, LoE: 1++, 3 x 1+

Empfehlung 29° (Seite 242)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir Mangelernidhrung sollen orale
bilanzierte Diaten (Trinknahrung) angeboten werden, um die Energie- und
Nahrstoffaufnahme zu steigern und das Kérpergewicht zu steigern bzw. zu erhalten.
Empfehlungsgrad A, LoE: 4 x 1++, 3 x 1+, 1-

Empfehlung 30° (Seite 244)

Auch nach der Entlassung aus dem Krankenhaus sollten alteren Personen mit
Mangelernahrung oder Risiko fiir Mangelerndahrung orale bilanzierte Diaten

(Trinknahrung) angeboten werden, um die Nahrungsaufnahme und den Erndhrungszustand
zu verbessern und das Risiko fur funktionellen Abbau und Mortalitat zu reduzieren.
Empfehlungsgrad B, LoE: 2 x 1++, 4 x 1+, 1-, 2-

Empfehlung 312 (Seite 244)

Angebotene orale bilanzierte Didten (Trinknahrung) fur dltere Personen mit Mangelerndhrung
oder Risiko fiir Mangelernahrung sollten individuell verordnet werden, jedoch taglich
mindestens 300 kcal enthalten und proteinreich ( 2 20 % der Energie) sein.

Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 3 x 1+

Empfehlung 422 (Seite 250)

Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder einem Risiko fiir Mangelernidhrung sollen
individualisierte Ernahrungsinterventionen angeboten werden, um eine angemessene
Nahrungsaufnahme zu ermoglichen, den Erndahrungszustand zu erhalten oder zu verbessern,
funktionelle Parameter und die Lebensqualitat zu verbessern sowie das Mortalitatsrisiko zu
reduzieren. Empfehlungsgrad A, LoE: 2 x 1++, 7 x 1+, 2++

Empfehlung 432 (Seite 251)

Erndhrungsinterventionen fiir dltere Personen mit Mangelerndhrung oder einem Risiko fir
Mangelerndhrung sollten Teil einer multimodalen und multiprofessionellen Teamintervention
sein, um eine angemessene Nahrungsaufnahme zu unterstltzen, das Kérpergewicht zu halten
oder zu erhdhen sowie den funktionellen und klinischen Verlauf und die Lebensqualitat zu
verbessern. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 13 x 1+, 1-

Empfehlung 522 (Seite 258)

Mangelernahrten alteren Patienten mit stabiler COPD sollten orale bilanzierte Didten
(Trinknahrung) angeboten werden, um das Korpergewicht zu erhdhen und funktionelle
Parameter zu verbessern. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 2 x 1+, 1-
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Empfehlung 67° (Seite 266)

Wenn eine Gewichtsreduktion bei dlteren Personen mit Adipositas erwogen wird, soll diese
im Rahmen einer multimodalen Therapie bestehend aus Erndhrungs-, Bewegungs- und
Verhaltenstherapie erfolgen. Empfehlungsgrad A, LoE: 1++, 6 x 1+

Empfehlung 69° (Seite 268)

Im Rahmen der multimodalen Therapie bei dlteren Personen mit Adipositas soll ein
strukturiertes korperliches Training erfolgen, um dem durch die Erndahrungsintervention
induzierten Verlust von Muskelmasse entgegenzuwirken sowie den funktionellen Status zu
verbessern. Empfehlungsgrad A, LoE: 1++, 2 x 1+, 3 x 1-“

S3-Leitlinie Heimenterale und heimparenterale Erndhrung der DGEM 2024 [23]

»Empfehlung 12 (Seite 75)

HEE sollte mangelerndhrten Patienten oder Patienten mit einem Erndhrungsrisiko angeboten
werden, die ihren Nahrstoff bedarf nicht durch die orale Nahrungsaufnahme decken kénnen
und lber einen ausreichend funktionierenden Gastrointestinaltrakt verfligen, mit dem Ziel,
das Korpergewicht, den funktionellen Status und die Lebensqualitdt zu verbessern bzw. zu
erhalten. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 1+, ESPEN Guideline on home enteral nutrition 2020
[38]

Empfehlung 2° (Seite 76)

Patienten, bei denen ein hohes Risiko fiir Mangelernahrung bzw. eine Schluckstorung besteht,
sollte vor der Entlassung aus dem Krankenhaus die Moéglichkeit einer Erndhrungstherapie mit
oraler Nahrungssupplementation (ONS) (sofern die Schluckstérung keine Kontraindikation fir
ONS darstellt) oder eine HEE empfohlen werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 2 x 2+, 2 x 2-

Empfehlung 32 (Seite 76)

Eine HEE kann auch bei Patienten mit Demenz durchgefiihrt werden, wenn eine medizinische
Indikation vorliegt, wobei Schweregrad der Erkrankung und ethische Aspekte auf individueller
Ebene zu beriicksichtigen sind. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 2 x 2+, 2 x 2-

Empfehlung 42 (Seite 77)

HPE sollte denjenigen Patienten empfohlen werden, welche ihren Nahrstoff bedarf nicht
ausreichend tber den oralen und/oder enteralen Weg decken kénnen und welche auBerhalb
des Krankenhauses sicher behandelt werden konnen. Empfehlungsgrad B, LoE: 1+

Empfehlung 10? (Seite 80)

Sowohl HEE als auch HPE sollen mit oraler Erndhrung kombiniert werden, wenn die orale
Erndhrung moglich, aber nicht hinreichend zum Erhalt bzw. zur Verbesserung des
Erndhrungszustandes und der erndhrungsabhangigen Lebensqualitat ist. Empfehlungsgrad A,
LoE: 2 x 1+

Empfehlung 112 (Seite 80)
HPE sollte in Kombination mit HEE bzw. oraler Erndhrung verordnet werden, wenn HEE oder
orale Erndhrung moglich aber nicht hinreichend zum Erhalt bzw. zur Verbesserung des
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Erndhrungszustandes und der erndhrungsabhangigen Lebensqualitat ist. Empfehlungsgrad B,
LoE: 2 x 1+ (gleiche Quellen wie Empfehlung 10)

Empfehlung 132 (Seite 81)

Eine HEE/HPE sollte nur durchgefiihrt werden, wenn eine Verbesserung des
Erndhrungszustands, des funktionellen Status oder der Lebensqualitdt zu erwarten oder ein
Status quo nicht anders zu erhalten ist. Empfehlungsgrad B, LoE: 2 x 1+ (gleiche Quellen wie
Empfehlung 10)

Empfehlung 212 (Seite 84)

HEE/HPE sollte grundsatzlich und entsprechend etablierter Standards von einer spezialisierten
Erndhrungsfachkraft oder einem multidisziplindren Nutrition Support Team (NST) eines
Krankenhauses oder einer ambulanten Einrichtung koordiniert werden, da dies die Qualitat
der MaRnahmen erhéht, die Komplikationsraten reduziert und damit einen wesentlichen
Beitrag zur Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten sowie zur Kosteneffizienz der
Malnahmen leistet. Empfehlungsgrad B, LoE: Ib, 2+, 3

Empfehlung 252 (Seite 87)

Das Schulungsprogramm fiir den Patienten und/oder das hausliche Pflegepersonal sollte von
kundigem Fachpersonal (z. B. Erndahrungsfachkréfte oder Pflegefachkrafte eines klinischen
NST oder eines beauftragten ,Provider” bzw. Homecare-Unternehmens) durchgefiihrt
werden. Empfehlungsgrad B, LoE: Ib, IlI, 3

Empfehlung 352 (Seite 91)

Bei geriatrischen Patienten und im Palliativbereich sollte unter ambulanten Bedingungen eine
leichte bis mittelschwere Dehydratation, die nicht oral kompensierbar ist, mittels Infusion von
Flussigkeit in das Subkutangewebe behandelt werden. Empfehlungsgrad B, LoE: Ib, Ila

Empfehlung 362 (Seite 92)
Die HEE soll bevorzugt Uber eine PEG oder, falls indiziert, eine perkutane endoskopische
Jejunostomie (PEJ) appliziert werden. Empfehlungsgrad A, LoE: 3 x 1++, 1-, 2 x 2-

Empfehlung 422 (Seite 94)

Um mechanische Komplikationen der HEE (Okklusion, Dislokation) zu reduzieren, sollten bei
langfristigem Bedarf (spatestens nach 6 Wochen) anstelle von Nasensonden perkutane
Sonden verwendet werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 2-

Empfehlung 532 (Seite 97)

Die HPE soll aus Griinden der Sicherheit und Effektivitat mittels einer Infusionspumpe
verabreicht werden. Empfehlungsgrad A, LoE: ESPEN Guideline on home parenteral nutrition
2020 [39]

Empfehlung 552 (Seite 98)

Eine tragbare, netzunabhangige Pumpe soll fiir mobile Patienten mit HPE verwendet werden,
wodurch die Lebensqualitdat und die Mobilitat dieser Patienten im Vergleich zu stationaren
Pumpen verbessert wird. Empfehlungsgrad A, LoE: 1-, 3

Empfehlung 732 (Seite 103)
Erwachsene mit einer unkomplizierten Platzierung der Gastrostomiesonde sollen innerhalb
von 2—-4 Stunden nach dem Eingriff mit der EE beginnen. Empfehlungsgrad A, LoE: 2+
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Empfehlung 74° (Seite 103)

Die Einleitung der EE sollte einem Stufenplan folgend einschleichend liber mehrere Tage
erfolgen, um Komplikationen zu reduzieren. Bei jejunaler Sondenlage sollte besonders
langsam appliziert werden, um die Gefahr von osmotisch bedingten Unvertraglichkeiten zu
reduzieren. Empfehlungsgrad B, LoE: 2-, ESPEN Guideline on home enteral nutrition 2020 [38]

Empfehlung 1072 (Seite 115)
Bei Patienten mit Diarrhoe sollen ballaststoffreiche Sondennahrungen bevorzugt werden.
Empfehlungsgrad A, LoE: 1-

Empfehlung 1122 (Seite 117)

Eine modifizierte enterale Sondennahrung mit reduziertem Gehalt an schnell resorbierbaren
Kohlenhydraten sowie einem Fettanteil aus v. a. ungesattigten Fettsauren, insbesondere
einfach ungesattigten Fettsdauren, sollte bei Patienten mit Diabetes mellitus verwendet
werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 1-, 2-

Empfehlung 1182 (Seite 118)

Mehrflaschensysteme sollen fir die HPE wegen hoherer Risiken und aufwandigerer
Handhabung durch das Personal und den Patienten nicht verwendet werden.
Empfehlungsgrad A, LoE: 4 x IlI

Empfehlung 1212 (Seite 120)

Das Zuspritzen von Elektrolyten (Elektrolytkorrekturen) und Supplementen (z. B. Glutamin,
n-3-Fettsduren, Vitamin B1, Zink u. a.) in industriell hergestellten Mehrkammerbeuteln sollte
nach den Vorgaben der Hersteller bzgl. Stabilitdt und Kompatibilitat bzw. nach Priifung durch
einen Pharmazeuten erfolgen. Empfehlungsgrad B, LoE: n/a (pharmazeutische Studien)

Empfehlung 1222 (Seite 120)

Die Verabreichungsdauer von Mehrkammerbeuteln zur HPE sollte nicht langer als 24 Stunden
betragen, d. h. die Nahrlésung und das Infusionssystem sollten spatestens nach 24 h
gewechselt werden. Empfehlungsgrad A, LoE: n/a, regulatorischer bzw. legaler Charakter der
Empfehlung

Empfehlung 1232 (Seite 120)

Fir individuelle und ready-to-use AiO-Mischungen sollte die Kihlkette wahrend des
Transports und die gekiihlte Lagerung bei 2—8 °C bei den Patienten zu Hause garantiert sein.
Empfehlungsgrad A, LoE: n/a, regulatorischer bzw. legaler Charakter der Empfehlung

Empfehlung 1272 (Seite 122)

Zur Pravention und Therapie hepatischer Komplikationen unter HPE sollten alternative
Fettemulsionen, die neben Sojadl weitere Ole wie MCT-, Oliven- oder Fischdl enthalten,
verwendet werden. Empfehlungsgrad B, LoE: 1++, 1-, 3

Empfehlung 1522 (Seite 134)

HEE sollte beendet werden, wenn die Erndhrungsziele erreicht sind und die orale
Energieaufnahme des Patienten seinem Energie- und Nahrstoff bedarf entspricht.
Empfehlungsgrad B, LoE: ESPEN Guideline on home enteral nutrition 2020 [38]
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Empfehlung 155° (Seite 135)

Um einem Refeeding Syndrom (RFS) vorzubeugen oder ein Refeeding Syndrom zu behandeln,
sollen die Nahrungszufuhr und die Flissigkeitsgabe via HEE langsam (z. B. innerhalb von 7
Tagen) aufgebaut werden sowie ein rascher Ausgleich der Elektrolyte angestrebt werden.
Empfehlungsgrad A, LoE: 1++“

ESPEN practical and partially revised guideline: Clinical nutrition in the intensive care unit
2023 [24]

,Recommendation 5?2 (Seite 1674)
To avoid overfeeding, early full EN and PN shall not be used in critically ill patients but shall
be prescribed within three to seven days. Grade A (Syst. Rev + Metaanalyse von RCTs)

Recommendation 62 (Seite 1675)

If oral intake is not possible, early EN (within 48 h) in critically ill adult patients should be
performed/initiated rather than delaying EN. Grade B (ESPEN Guideline on clinical nutrition
in the intensive care unit 2019 [34]. Zu der Evidenz gehéren 3 RCTs zu ,patients receiving
mechanical ventilation”, ,critically ill patients” und ,ventilated adults with shock”; European
Society of Intensive Care Medicine (ESICM) clinical practice guidelines 2017, basierend auf
Metaanalysen von RCTs [35])

Recommendation 72 (Seite 1675)

If oral intake is not possible, early EN (within 48 h) shall be performed/initiated in critically ill
adult patients rather than early PN. Grade A (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the
intensive care unit 2019 [34]. Zu der Evidenz gehoren 3 RCTs zu ,patients receiving
mechanical ventilation”, ,critically ill patients” und ,ventilated adults with shock”)

Recommendation 82 (Seite 1675)

Early EN should be performed in patients receiving extracorporeal membrane oxygenation
(ECMO) Grade B (European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) clinical practice
guidelines 2017, basierend auf Metaanalysen von RCTs [35])

Recommendation 11° (Seite 1675, 1676)

EN should be delayed in several conditions displayed on Fig. 4

» if shock is uncontrolled and hemodynamic and tissue perfusion goals are not reached,
whereas low dose EN can be started as soon as shock is controlled with fluids and
vasopressors/inotropes, while remaining vigilant for signs of bowel ischemia;

e in case of uncontrolled life-threatening hypoxemia, hypercapnia or acidosis, whereas EN
can be started in patients with stable hypoxemia, and compensated or permissive
hypercapnia and acidosis; [...]

Grade B (European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) clinical practice guidelines

2017, basierend auf Metaanalysen von RCTs [35])

Recommendation 122 (Seite 1676)
Low dose EN should be administered
e in patients receiving therapeutic hypothermia and increasing the dose after rewarming;

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 30 von 32
-A92-



e in patients with intra-abdominal hypertension without abdominal compartment
syndrome, whereas temporary reduction or discontinuation of EN should be considered
when intra-abdominal pressure values further increase under EN; and

* in patients with acute liver failure when acute, immediately life-threatening metabolic
derangements are controlled with or without liver support strategies, independent on
grade of encephalopathy.

Grade B (European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) clinical practice guidelines

2017, basierend auf Metaanalysen von RCTs [35])

Recommendation 14° (Seite 1676)
Continuous rather than bolus EN should be used. Grade B (ESPEN Guideline on clinical
nutrition in the intensive care unit 2019 [34]. Zu der Evidenz gehoren 1 RCT und Metaanalyse
von 5 Studien (mindestens 2 RCTs))

Recommendation 16° (Seite 1677)

In patients with gastric feeding intolerance not solved with prokinetic agents, postpyloric
feeding should be used. Grade B (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the intensive care
unit 2019 [34].

Recommendation 172 (Seite 1677)

In case of contraindications to oral and EN, PN should be implemented within three to seven
days. Grade B (Viele Guidelines, u.a. ESPEN Guideline on clinical nutrition in the

intensive care unit 2019 [34] und European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) clinical
practice guidelines 2017, basierend auf Metaanalysen von RCTs [35])

Recommendation 19° (Seite 1677)
In critically ill mechanically ventilated patients, energy expenditure (EE) should be
determined by using indirect calorimetry. Grade B (Guidelines und Metaanalysen)

Recommendation 222 (Seite 1678)

If predictive equations are used to estimate the energy need, hypocaloric nutrition (below
70% estimated needs) should be preferred over isocaloric nutrition for the first week of ICU
stay. Grade B (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the intensive care unit 2019 [34])

Recommendation 232 (Seite 1679)

Hypocaloric nutrition (not exceeding 70% of EE) should be administered in the early phase of
acute illness. Grade B (A larger Database Analysis, retrospektive Kohortstudie, Nutrirea-3
Permit EPANIC)

Recommendation 26° (Seite 1679)

Statement 3: Physical activity may improve the beneficial effects of nutritional therapy.
Consensus (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the intensive care unit 2019 [34]: 2 RCTs
zu Bewegungstherapie bei kritisch kranken Patientinnen und Patienten, aktuell untermauert
durch Watanabe et al. 2023 [33])

Recommendation 30° (Seite 1680)

In patients with burns >20% body surface area, additional enteral doses of glutamine (GLN)
(0.3e0.5 g/kg/d) should be administered for 10e15 days as soon as EN is commenced.

Grade B (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the intensive care unit 2019 [34])

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 31 von 32
-A93-



Recommendation 322 (Seite 1681)
In ICU patients except burn and trauma patients, additional enteral GLN should not be

administered. Grade B (1 beobachtende Studie, 1 doppelbline RCT)

Recommendation 332 (Seite 1681)
In unstable and complex ICU patients, particularly in those suffering from liver and renal

failure, parenteral GLN-dipeptide shall not be administered. Grade A

Recommendation 34° (Seite 1681)
High doses of omega-3-enriched EN formula should not be given by bolus administration.

Grade B (Syst. Rev + Metaanalyse von RCTs, 1 doppelbline RCT)

Recommendation 36° (Seite 1681)
High doses of omega-3-enriched EN formula should not be given by bolus administration.

Grade B (MetaPlus RCT)

Recommendation 382 (Seite 1682)
To enable substrate metabolism, micronutrients (i.e. trace elements and vitamins) should be

provided daily with PN. Grade B (ESPEN Guidelines on parenteral nutrition: intensive care
2009 [40], untermauert durch die ESPEN micronutrient guideline 2022 mit den Grade A
Recommendations 1 (Seite 1363): , Adequate amounts of all essential trace elements and
vitamins shall be supplied to all patients receiving medical nutrition from the beginning of the
period of nutritional support” und 2 (Seite 1363): ,Micronutrient supplements shall be
provided orally or enterally if this can be done safely and effectively” [41])

Recommendation 39° (Seite 1682)
Antioxidants as high-dose monotherapy or combination therapy should not be administered

without proven deficiency. Grade A

Recommendation 49° (Seite 1685)
Trauma patients should preferentially receive early EN instead of early PN. Grade B (ESPEN
Guideline on clinical nutrition in the intensive care unit 2019 [34], u.a. 1 prospektive RCT)

Recommendation 54° (Seite 1686)
Insulin shall be administered, when glucose levels exceed 10 mmol/L. Grade A“

Recommendation 55° (Seite 1686)
In critically ill patients with gastric feeding intolerance, intravenous erythromycin should be

used as a first line prokinetic therapy. Grade B (ESPEN Guideline on clinical nutrition in the
intensive care unit 2019 [34], Metaanalyse)

Recommendation 59° (Seite 1686)
In patients with refeeding hypophosphatemia energy supply should be restricted for 48 h and

then gradually increased. Grade B (u.a. 1 RCT)
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