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statistisches Manual psychischer Storungen)

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

HTA Health Technology Assessment

ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme)
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1 Hintergrund

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) kann dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Themen zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen, die das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemaR Sozialgesetzbuch (SGB) V (§§ 139a
Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur
Weiterentwicklung der interdisziplindren S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie der
Essstérungen” (Registernummer der AWMF: 051-026) [2].
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2 Zielstellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz beziglich der Effekte von
medikamentdsen Interventionen im Vergleich zu jeglichen anderen Interventionen bei
Patientinnen und Patienten mit vermeidend-restriktiver Erndhrungsstérung (ARFID) bzw.
Fltterstorung im frilhen Kindesalter nach DSM (Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders) oder ICD (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme).
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3 Beauftragung

Das IQWiG wurde am 09.07.2025 vom BMG beauftragt, die Deutsche Gesellschaft fiir
Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM) und die Deutsche
Gesellschaft fir Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie e. V.
(DGKJP) bei der Weiterentwicklung der interdisziplindren S3-Leitlinie ,Diagnostik und
Therapie der Essstorungen” (Registernummer der AWMF 051-026) [2] zu unterstitzen.

Insgesamt wurden 4 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Nach der Auftragserteilung fir eine
Evidenzrecherche zur Unterstiitzung der Leitliniengruppe fand ein Auftakttreffen zwischen
den Leitlinienkoordinierenden, der AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-off-
Treffen am 05.08.2025, an dem die Leitlinienkoordinierenden und Ansprechpersonen des
IQWIG teilnahmen, wurden die Fragestellungen finalisiert. Die Inhalte des Ergebnisprotokolls
zum Kick-off-Treffen wurden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und waren verbindlich fir
die Auftragsbearbeitung. Zu jeder Fragestellung erstellte das IQWiG 1 Evidenzbericht, der
nach Fertigstellung an die Leitlinienkoordinierenden, an die zustandige Ansprechperson fir
die Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG Ubermittelt wurde.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fir diesen Auftrag wurden diese zusammen an die
Gremien des IQWiG und das BMG libermittelt sowie 4 Wochen spater auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.
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4 Methoden

4.1 Kriterien fiir den Studieneinschluss

Die fur den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausfiihrlich in der
generischen Projektskizze fir Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen
Version 2.0 beschrieben [3]. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 4.2 erliutert.

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zum vorliegenden Ziel des Evidenzberichts
folgende Kriterien fiir den Studieneinschluss festgelegt:

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-



Evidenzbericht V25-05B Version 1.0

Medikament6se Interventionen bei ARFID / Fitterstérung im frithen Kindesalter 06.01.2026

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l Population: Patientinnen und Patienten mit einer vermeidend-restriktiven Erndhrungsstérung (ARFID)
oder einer Fltterstérung im friihen Kindesalter nach DSM oder ICD

E2 Prifintervention: medikamentdse Interventionen?®

E3 Vergleichsintervention: jegliche Intervention®

E4 kritische Endpunkte:

= Remission

= BMI (Erwachsene) / BMI- oder Korpergewichtsperzentile (Kinder und Jugendliche)
= Mortalitat

= Mangelerndhrung

= Essverhalten

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= Nebenwirkungen

ES Studientyp: RCT, ggf. non-RCT

Fir den zu erstellenden Evidenzbericht werden in erster Linie RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle einflieRen. Sind Ergebnisse aus RCTs nicht in ausreichender Zahl und mit
ausreichender Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz vorhanden, werden neben RCTs ggf. nicht
randomisierte vergleichende Studien eingeschlossen (quasirandomisierte kontrollierte Studie,
prospektive vergleichende Kohortenstudie, retrospektive vergleichende Kohortenstudie mit zeitlich
paralleler Kontrollgruppe, retrospektive vergleichende Kohortenstudie mit nicht zeitlich paralleler
Kontrollgruppe).

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 |Vollpublikation verfiigbar®

a. Grundlage fiir die Evidenzdarstellung von Arzneimitteln ist in der Regel die in Deutschland bestehende
Arzneimittelzulassung. Es wird daher geprift, ob die Anwendung der in den Studien eingesetzten Priif-
und Vergleichsinterventionen im Rahmen des fiir Deutschland giiltigen Zulassungsstatus erfolgte. Eine
weitere Voraussetzung ist die Marktverfiigbarkeit in Deutschland.

b. Abhangig von den einzuschlieRenden Studientypen gilt als Vollpublikation in diesem Zusammenhang auch
ein Studienbericht gemaR ICH E3 [4] oder ein Bericht tGber die Studie, der den Kriterien des CONSORT- [5],
TREND- [6] oder STROBE-Statements [7] genligt und eine Bewertung der Studie erméglicht, sofern die in
diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen
nicht vertraulich sind.

ARFID: vermeidend-restriktiven Erndahrungsstérung ; BMI: Body-Mass-Index; CONSORT: Consolidated
Standards of Reporting Trials; DSM: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders; ICD: International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems; ICH: International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Konkretisierung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
Zu E1

= Ein Einschluss kann ebenfalls erfolgen, wenn keine Diagnose vorliegt, die Kriterien fir
eine Diagnose jedoch klar und nachvollziehbar beschrieben sind.

Zu E2

= Interventionen, die mit medikamentdsen Interventionen kombiniert werden (z. B.
Sport + medikamentdse Intervention), werden ebenfalls eingeschlossen.

4.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Es ergab sich folgende Spezifizierung im Evidenzbericht:

= Spezifizierung zum Ergebnisprotokoll des Kick-off-Treffens zu den Kriterien fiir den
Studieneinschluss (siehe Abschnitt 4.1 des vorliegenden Berichts): Unter E5 (Studientyp)
wurde die Formulierung zum Einschluss von nicht randomisierten vergleichenden
Studien an das in der generischen Projektskizze fiir Evidenzberichte mit Fragestellungen
zu Interventionen Version 2.0 beschriebene Vorgehen [3] angepasst. Nicht
randomisierte vergleichende Studien sollten ggf. eingeschlossen werden, sofern
randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) nicht in ausreichender Zahl und mit
ausreichender Vertrauenswirdigkeit der Evidenz vorhanden sind. Sie werden nun ggf.
eingeschlossen, sofern Ergebnisse aus RCTs nicht in ausreichender Zahl und mit
ausreichender Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz vorhanden sind.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemafk
den Kriterien fir den Studieneinschluss.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche nach systematischen Ubersichten (SUs), letzte Suche am
27.08.2025, sind in Anhang B dargestellt.

Bei den Suchen nach SUs gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine Einschrinkung.
Die identifizierte SU (siehe Abschnitt 8.1) wurde nicht als Basis-SU herangezogen.

Fokussierte Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchstrategien fiur die Suche in bibliografischen Datenbanken (letzte Suche am
07.10.2025) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche am 21.10.2025) sind in Anhang B
dargestellt. Auf eine Suche nach non-RCTs wurde verzichtet, da nicht davon auszugehen ist,
dass zu dieser Fragestellung hochwertige nicht randomisierte Studien vorliegen.

Bei den Suchen nach Primarstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine
Einschrankung.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Autorenanfragen wurden nicht gestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Identifizierung von Studien aus

Identifizierung von Studien iiber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien iiber

(n =40)

A

insgesamt relevante Studien
(Dokumente)
n=2(n=4)
davon im Studienpool
beriicksichtigte Studien
(Dokumente)©
n=1(n=2)

Basis-SU(s) weitere Informationsquellen
Basis-SU(s) Datensatze?® identifiziert aus: Datensatze vor dem Screening Dokumente identifiziert Uber:
n=0 bibliografischen Datenbanken entfernt: Sichten von Referenzlisten
(n=361) > Duplikate (n=0)
Studienregistern (n=123) G-BA-Website und IQWiG-Website
(n=176) Datenséatze, die aus anderen (n=0)
Griinden entfernt wurden Studienregistereintrage zu
(n=75) eingeschlossenen Studien
v (n =0)
- = ausgeschlossene Datensatze
gesichtete Datensdtze o :
(n = 339) > (Titel- / Abstractebene)
(n=299)
ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)
A
- - — (n=36)
auf Erfullungﬂder Einschlusskriterien nicht E1 (Population) (n = 18)
gepriifte Dokumente >

nicht E2 (Prifintervention) (n = 10)
nicht E4 (Endpunkte) (n = 1)
nicht E5 (Studientyp) (n = 3)
nicht E7 (Vollpublikation verfugbar) (n = 4)

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist.
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0)
c. 1 Studie (2 Dokumente) erfillte zwar die Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen.

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Resultierender Studienpool

1 Studie (2 Dokumente) der 2 eingeschlossenen Studien erfiillt zwar die Einschlusskriterien,
jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen. Die Referenzen der fir
die Evidenzdarstellung nicht beriicksichtigten Studie finden sich mit Angabe des jeweiligen
Grundes in Abschnitt 8.3.

Der resultierende Studienpool der fiir die Evidenzdarstellung berlicksichtigten Studie findet
sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Studienpool der fir die Evidenzdarstellung bericksichtigten Studie

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Registereintrag / Ergebnisbericht aus
Studienregistern
iKanEat ja [8] ja[9]/jal9]

Studien ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.

5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studie

In Tabelle 3 wird die Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigte Studie
dargestellt. Die in der Studie untersuchte Intervention wird in Tabelle 4 charakterisiert. Die
wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in der
beriicksichtigten Studie sowie die Charakteristika der Studienpopulationen sind in Tabelle 5
und in Tabelle 6 aufgefihrt.

Tabelle 3: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung berlicksichtigten Studie

Studie Studien- Patienten- Priif- Vergleichs- Ort; Zeitraum der  Studiendauer
design zahI N intervention intervention Durchfiihrung
iKanEat RCT I: 36 Megestrol Placebo USA; 2019 bis 2025 24 Wochen
C:34

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und
Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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Tabelle 4: Charakterisierung der Interventionen in der berticksichtigten Studie

Studie Priifintervention Vergleichsintervention

iKanEat Megestrol Placebo
Gesamtdauer:
= 4 Wochen
Dosierung:
* 3mg/kg
= Einnahme zweimal taglich wie folgt:
@ Woche 10-11: Gesamtdosis
@ Woche 12: 66 % der Gesamtdosis

@ Woche 13: 33 % der Gesamtdosis bis zum
vollstdndigen Ausschleichen am Ende der Woche

Beide Gruppen:
= erndhrungsbasierte Verhaltensintervention (iKanEat)
= Dauer: 24 Wochen

Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in der berlicksichtigten
Studie

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
iKanEat = Alter: 9 Monate bis 9 Jahre = Einnahme von oralen oder inhalativen
= Aufnahme von > 80 % des Steroiden
Gesamttagesbedarfs an Kalorien liber eine |= Elternteil mit bekannter schwerwiegender
G- oder GJ-Sonde Entwicklungsverzégerung oder kognitiver
= Frztliche Zustimmung zur Teilnahme an Beeintrachtigung
einer Entwdhnungsstudie = laufende intensive Verhaltenstherapie im
= ausreichende oralmotorische Fahigkeiten Bereich Erndhrung (> 1 Sitzung pro Monat)
flr die orale Erndhrung = nicht englischsprachige Eltern
= ausreichende Verhaltenskompetenz fiir die
Mabhlzeiten
= Vorgeschichte von Erndhrungsproblemen
seit > 3 Monate

G-Sonde: Gastrostomie-Sonde; GJ-Sonde: Gastrojejunostomie-Sonde

Tabelle 6: Charakterisierung der Studienpopulationen in der berlcksichtigten Studie

Studie N Alter Geschlecht % oral zugefiihrte Kalorien
Gruppe [Monate] [w/ m] MW (SD)
MW (SD) %
iKanEat
Megestrol 36 50,4 (25) 58 /41 20,5 (15,4)
Placebo 34 49,8 (27,6) 50/50 19,5 (15,9)
k. A.: keine Angabe; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; SD:
Standardabweichung; w: weiblich
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5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 1 Studie wurden Daten zu kritischen Endpunkten extrahiert. Die Tabelle 7 zeigt die
Ubersicht der dargestellten Daten zu den von der Leitliniengruppe definierten Endpunkten
aus der Dberlcksichtigten Studie. Zu den Endpunkten Remission, BMI- oder
Kérpergewichtsperzentile, Essverhalten und gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurden fiir
den Evidenzbericht keine Daten herangezogen oder keine verwertbaren Daten in der Studie
berichtet.

Tabelle 7: Matrix der einbezogenen Endpunkte

Studie Kritische Endpunkte
2
2
o
] c
5 g
a 2 0 c
[ N (]
- E [ oo
< < o2 © c
] : c wn B s
o— Hy o == 2
c - ; .‘"“' E = Q g =
o 28 - ] © £ & s
‘@ | = o £ T a
a ° g ] & = € ¢ c
o— -t - 20 ()] S o [}
€ = = H s 2 0 K]
@ S 2 S 2 o 2 @
4 o ¥ = = Hi (G 1 2
iKanEat - - ° ° - - °

e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.

BMI: Body-Mass-Index
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5.4 Ergebnisse zu Endpunkten
5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt Mortalitat

Tabelle 8: Evidenzprofil fiir den Vergleich Megestrol vs. Placebo fiir den kritischen Endpunkt Mortalitdt (bindre Daten)

Studien- |Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und |Basis- |Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsistenz |Indirektheit | Reporting | Fehlende Patientinnen "?'t Erelgnls/ T'Szk:’ OR RDin wurdlg'kelt b
limitationen® Bias Genauigkeit Anzahl ‘f'e' Patientinnen in % [95 %-KI] | %-Punkten der Evidenz
und Patienten
[95 %-KI]
[ 1c]

Gesamtmortalitdt - Beobachtungszeitraum 24 Wochen
RCT; 1(8] |-¢ — — — — 0/36 0/34 EE E —

a. Basisrisiko geschatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe der beriicksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf
Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. nicht dargestellt, da keine Ereignisse in der Prif- und Vergleichsinterventionsgruppe auftraten

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
RD: absolute Risikodifferenz
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5.4.2 Ergebnisse zum Endpunkt Mangelerndhrung

Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Vergleich Megestrol vs. Placebo fiir den kritischen Endpunkt Mangelerndhrung (bindre Daten)

Studien- |Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und |Basis- | Effekt Vertrauens-
design; N | studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen n?'t E.relgms/ rls:)k:) OR RDin wﬁrdlg.kelt b
limitationen® Bias Genauigkeit An;a:ltqertPatlentmnen in % [95 %-KI] %-Punkten | der Evidenz
und Patienten
[95 %-KI]
[ [c]

Megestrol - Beobachtungszeitraum 24 Wochen

Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einer oralen Energiezufuhr von mindestens 90 % - Beobachtungszeitraum 24 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zuungunsten der Prifintervention.

RCT; 1 [8] | schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 23/30 24 /26 92 0,27 -16 sehr niedrig
wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [0,05; 1,46] | [-34;5]

a. Basisrisiko geschatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe der bericksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf
Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

e. Das 95 %-KI des OR uberdeckt 0,5 und 1. Somit kénnen weder mittelgrolRe Effekte zuungunsten noch Effekte zugunsten der Priifintervention ausgeschlossen
werden.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; |: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
RD: absolute Risikodifferenz
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5.4.3 Ergebnisse zum Endpunkt Nebenwirkungen
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Tabelle 10: Evidenzprofil fiir den Vergleich Megestrol vs. Placebo fiir den kritischen Endpunkt Nebenwirkungen (schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse) (bindre Daten)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit

Anzahl der Patienten
und Patientinnen mit
Ereignis / Anzahl der
Patientinnen und
Patienten

] [cl

Basis-
risiko
in %°

Effekt

OR RD in

[95 %-KI] |%-Punkten
[95 %-KI]

Vertrauens-
wiirdigkeit
der Evidenz®

schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

Megestrol - Beobachtungszeitraum 24 Wochen

RCT; 1 [8] nicht schwer-

wiegend

nicht
zutreffend

nicht schwer-
wiegend

keiner
entdeckt

sehr schwer-
wiegend®

5/36 5/34

15

0,94
[0,25; 3,57]

-1
[-18; 16]

sehr niedrig

ausgeschlossen werden.

RD: absolute Risikodifferenz

a. Basisrisiko geschatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe der beriicksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf

Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)
b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
d. Das 95 %-KI des OR liberdeckt 0,5 und 2. Somit kdnnen weder mittelgroRBe Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Prifintervention

C: Vergleichsinterventionsgruppe; |: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
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6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Flr die untersuchte Fragestellung bezliglich der Effekte von medikament&sen Interventionen
im Vergleich zu jeglichen anderen Interventionen bei Patientinnen und Patienten mit ARFID
bzw. Fltterstérung im frihen Kindesalter nach DSM oder ICD wurde 1 relevante RCT
identifiziert. Aus dieser lagen verwertbare Daten zu 3 der 7 Endpunkte vor.

Die vorliegende Studie untersuchten den Wirkstoff Megestrol. Fiir keinen Endpunkt zeigte sich
ein statistisch signifikanter Unterschied im Vergleich zu Placebo. Alle Ergebnisse weisen eine
sehr niedrige Vertrauenswirdigkeit der Evidenz auf. In beiden Gruppen wurden keine
Todesfélle berichtet (siehe Tabelle 8).

Es wurden keine verwertbaren Ergebnisse zu den Endpunkten Remission, BMI- oder
Kérpergewichtsperzentile, Essverhalten und gesundheitsbezogene Lebensqualitat berichtet.

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Es konnte 1 RCT zu dem Wirkstoff Megestrol identifiziert werden. Der Wirkstoff ist in
Deutschland nicht zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit ARFID oder einer
Fltterstorung im frihen Kindesalter zugelassen. Die Evidenzdarstellung erfolgt auf expliziten
Wunsch der Leitliniengruppe.

Die Studie wies eine sehr geringe Patientenzahl auf, die zu sehr unpréazisen Effekten fiihrte,
welche wiederum fiir alle Ergebnisse in einer sehr niedrigen Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
resultierten. Die Studie erhob zwar Daten zur Lebensqualitat, berichtete jedoch nur Subskalen
zu Verhalten und weder Gesamtscores noch vollstandige Ergebnisse zu den Subskalen.
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Anhang A Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials

Tabelle 11: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
Mortalitat
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Tabelle 12: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
Mangelernahrung
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Tabelle 13: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
Nebenwirkungen
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Anhang B  Suchstrategien

B.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach SUs

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to August 26, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [10] — High specificity strategy (adaptiert)

Searches

Feeding and Eating Disorders of Childhood/

Avoidant Restrictive Food Intake Disorder/

(restrictive adj3 disorder*).ti,ab.
(feeding adj1 disorder*).ti,ab.
or/1-4

Cochrane database of systematic reviews.jn.

(search or MEDLINE or systematic review).tw.

(meta analysis or network meta analysis or systematic review).pt.
or/6-8

|| N[ | |W|N|FL | &

[EnN
o

9 not (exp animals/ not humans.sh.)
and/5,10

[EEY
[EEY

[
N

11 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. International HTA Database

Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Feeding and Eating Disorders"[mh]

"Feeding and Eating Disorders of Childhood"[mh]

"Avoidant Restrictive Food Intake Disorder"[mh]

(restrictive AND disorder*)[Title] OR (restrictive AND disorder*)[abs]
(feeding AND disorder*)[Title] OR (feeding AND disorder*)[abs]
#5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1

Ol WIN|RRL| &
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Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to October 06, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Lefebvre [11] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2024

revision)
# Searches
1 Feeding and Eating Disorders of Childhood/
2 Avoidant Restrictive Food Intake Disorder/
3 (restrictiv* adj3 (food* or eat*) adj3 disorder*).ti,ab.
4 or/1-3
5 ((feeding® or mealtime*) adj3 (disorder* or difficult* or problem* or resistance*)).ti,ab.
6 (food* adj1 (selectiv* or refusal*)).ab,ti.
7 (tube adj3 (discontinuation or weaning)).ab,ti.
8 or/5-7
9 (child* or preschool* or pediatric*).ti,ab.
10 and/8-9
11 or/4,10
12 exp Randomized controlled Trial/
13 controlled clinical trial.pt.
14 (randomized or placebo or randomly).ab.
15 clinical trials as topic.sh.
16 trial.ti.
17 or/12-16
18 exp animals/ not humans.sh.
19 17 not 18
20 and/11,19
21 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/
22 hi.fs. or case report.mp.
23 or/21-22
24 (20 not 23) and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
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2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley
= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 9 of 12, September 2025

Searches

[mh ~"Feeding and Eating Disorders of Childhood"]

[mh A"Avoidant Restrictive Food Intake Disorder"]
(restrictiv*:ti,ab NEAR/3 (food*:ti,ab OR eat*:ti,ab) NEAR/3 disorder*:ti,ab)
#1 OR #2 OR #3

((feeding*:ti,ab OR mealtime*:ti,ab) NEAR/3 (disorder*:ti,ab OR difficult*:ti,ab OR problem*:ti,ab OR
resistance*:ti,ab))

(food*:ti,ab NEAR/1 (selectiv*:ti,ab OR refusal*:ti,ab))
(tube:ti,ab NEAR/3 (discontinuation:ti,ab OR weaning:ti,ab))
#5 OR #6 OR #7

(child*:ti,ab OR preschool*:ti,ab OR pediatric*:ti,ab)

10 #8 AND #9

11 #4 OR #10

(bW IN|[F|[&®

O |00 (N |

12 #11 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

13 #12 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

14 #13 in Trials

B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

(AREA[ConditionSearch](Avoidant Restrictive Food Intake Disorder) OR ((AREA[BriefTitle]((feeding OR
mealtime OR eating) AND (disorder OR difficulties OR problems OR resistance OR aversions)) OR (food AND
(selectivity OR refusal))) OR (AREA[OfficialTitle]((feeding OR mealtime OR eating) AND (disorder OR difficulties
OR problems OR resistance OR aversions)) OR (food AND (selectivity OR refusal)))) AND
(AREA[BasicSearch](child OR preschool OR pediatric))) AND AREA[HasResults] true
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2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

((Avoidant Restrictive Food Intake Disorder) OR ARFID) OR ((feeding OR mealtime OR eating) AND (disorder*

OR difficult* OR problem* OR resistance OR aversion*)) OR (food AND (selectiv* OR refusal*)) | Under 18 |
Trials with results

3. Clinical Trials Information System
Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

Avoidant Restrictive Food Intake Disorder, ARFID, feeding, mealtime, eating, food [Contain any of these
terms] | 0-17 years | Clinical trial results

4. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization

= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(Avoidant Restrictive Food Intake Disorder OR ARFID) OR ((feeding OR mealtime OR eating) AND (disorder*

OR difficult* OR problem* OR resistance OR aversion*)) OR (food AND (selectiv* OR refusal*)) | clinical trials
in children | With results only
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B.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

G-BA-Website und IQWiG-Website

G-BA

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

Suchbegriffe

Essstorung

QwiG

URL: https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/

Suchbegriffe

Essstorung
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