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Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum VB V06-02A Version 1.0
Standard zur Diagnosestellung Asthma bronchiale bei Kleinkindern 06.02.2008

Diese Dokumentation und Waurdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht , V06-02A:
Standard zur Diagnosestellung eines Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5
Jahren“ wird gleichzeitig mit dem Abschlussbericht veroffentlicht. Der Abschlussbericht
(IQWiG-Berichte — Jahr 2008 Nr. 29) ,,V06-02A: Standard zur Diagnosestellung eines
Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren* ist publiziert unter

www.igwig.de.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) I



Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum VB V06-02A

Version 1.0

Standard zur Diagnosestellung Asthma bronchiale bei Kleinkindern 06.02.2008
Inhaltsverzeichnis
1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses.........ooevvieenieieiie i 4
2 Wirdigung der Stellungnahmen..........cc.coo oo 5
3 Dokumentation der Stellungnahmen..........cccccoeiieii s 6
3.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden ......... 6
3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen ....... 9
3.2.1 Gesellschaft fir Padiatrische Pneumologie e. V. (GPP) ......cccoooveviiiiiicie, 9
3.2.2 Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB) ... 12
3.2.3 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) ..o 15

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)



Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum VB V06-02A Version 1.0
Standard zur Diagnosestellung Asthma bronchiale bei Kleinkindern 06.02.2008

1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 17.09.2007 wurde der Vorbericht ,,V06-02A: Standard zur Diagnosestellung eines
Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren* veroffentlicht. Zu diesem
Vorbericht konnten bis zum 15.10.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.

Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Es wurde keine
miindliche Erorterung durchgefiihrt. Anderungen, die sich aus den Stellungnahmen ergeben
haben, sind im Abschlussbericht dargestellt. Der Abschlussbericht wurde unter www.igwig.de
veroffentlicht.
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2 Waurdigung der Stellungnahmen

Die Wiirdigung der Stellungnahmen erfolgt im Abschnitt 6.1 im Rahmen der Diskussion des
Abschlussberichtes, der unter www.igwig.de veroffentlicht ist.
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3 Dokumentation der Stellungnahmen
3.1  Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

Im Folgenden sind potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen an Hand des ,,Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte”. Das Formblatt ist unter
http://www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen

Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Gesellschaft fir Padiatrische | Herr Prof. Dr. med. Frank nein nein nein nein nein nein nein nein
Pneumologie e. V. (GPP) Riedel

Deutscher  Allergie- und | Frau Ingrid VVoigtmann nein nein nein nein nein nein nein nein

Asthmabund (DAAB)

Verband Forschender Arznei- | Herr Dr. med. Steffen ja ja ja ja ja ja ja nein
mittelhersteller e. V. (VFA) Wahler

Frau Dr. Tatjana Heinen- ja ja ja nein nein nein nein nein
Kammerer
Henning Thole ja ja ja nein nein nein nein ja
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Im ,,Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte” wurden folgende 8 Fragen
gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder
Firma® abhangig (angestellt) beschaftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen
Arbeit fir das Institut? finanziell profitieren kénnte?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder
Firma direkt oder indirekt® beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen lhrer
wissenschaftlichen Arbeit flr das Institut finanziell profitieren kénnte, Honorare flr Vortrage,
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder fir (populér-) wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel erhalten?*

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, fur die Sie tétig sind, abseits einer Anstellung
oder Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma,
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell
profitieren  konnte, finanzielle  Unterstitzung fur Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschéftigt sind
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B.
Ausristung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von
einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fur das Institut finanziell profitieren konnte?

! Mit solchen ,,Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fur
das Institut ziehen kdnnten. Hierzu gehdren z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende
medizinische Intervention durchfiihren und hierdurch Einkiinfte erhalten.

2 Mit ,,wissenschaftlicher Arbeit fiir das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen fiir das Institut erbrachten
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 Indirekt“ heift in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fiir eine
entsprechende Person, Institution oder Firma tatig wird.

* Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten
haben reicht es aus, diese flr die jeweilige Art der Tatigkeit summiert anzugeben.
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche wvon den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren kénnte?

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in
Beziehung zu lhrer wissenschaftlichen Arbeit flr das Institut stehen kénnten?

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 8
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3.2  Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen

3.2.1 Gesellschaft flr Padiatrische Pneumologie e. V. (GPP)

Autoren:
Herr Professor Dr. med. Frank Riedel

Adresse:

Altonaer Kinderkrankenhaus
Bleickenallee 38

22763 Hamburg
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GESELLSCHAFT
- fiir
PADIATRISCHE PNEUMOLOGIE e.V.
EWBEGAMGEN AM 15, DKT. 2007

Geszhzchah i Pld sttscha Fauarologs » V_ Bisicionolos 26, 022763 Fantig
Vorsiteender;

IaWIG Prof. Dr. med. F. Riadel
Ressort Versorgungsqualitat ARorir Kindariomnkenheus
Dillenburger Str. 27 EI;??E;:-IH:;?W
o Tel.: DA0ERA08-201
51105 Kaln Tel: DAUBE0S 201
Emai {riedalfuke untNambun.de

11.10.07 - Prof. Rie.J/st.

Stellungnahme zum Berichtsplan (Vorbericht) ,Standard zur Diagnosestellung eines
Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von 2 bis 5§ Jahren” des IQWIG (Auftrags Nr.
V06-024)

In dem oben genannten Berichtsplan kommt das IQWIG zur Schlussfolgerung, dass es

Jkeinen etablierten und anerkannten Goldstandard zur Diagnose des Asthma bronchiale
bei Kleinkindern® gibt. Auch kénne aus den nationalen und internationalen systematisch
entwickelten Leitlinien kein Referenzstandard abgeleitet werden.

Die vom IQWIG analysierten Asthmaleitlinien geben an, _dass die Diagnose eines
Asthmas in der Altersgruppe der Zwei- bis Fiinfiahrigen in erster Linie durch Anamnese,
kirperliche Untersuchung und den Ausschluss méglicher Differentialdiagnosen zu stellen
sei. Das Ansprechen auf eine medikamenttise Bronchodilatation bzw. ein Therapieversuch
wird in den meisten, aber nicht allen Leitlinien empfohlen® (Zitat aus dem IQWIG-Rericht).

Die analysierten Leitlinien empfehlen somit als Diagnosekriterien Symptome wie Giemen,
Husten und — mit einer Ausnahme — rezidivierende Atemnot sowie als Risikofaktoren ei-
gene atopische Erkrankungen oder eine familidre atopische Erkrankung. Zudem wird als
weiteres Diagnosekriterium das Ansprechen auf eine medikamentéise EBronchodilatation
angesehen.

Die Gesellschaft fir Padiatrische Pneumologie weist nun darauf hin, dass keinesfalls der
fehlende Goldstandard cder auch der fehlende |eitliniengestitzte Referenzstandard zur
Diagnosestellung sines Asthmas in dieser Altersgruppe dazu fihren darf, Asthmapatienten
im Altar von 2 bis 5 Jahren von einer Teilnahme an dem DMP auszuschlieflen.

Ziel des DMP ist es, die Versorgung kranker symptomatischer Patienten zu verbessem.
Das DMP ist u. a. notwendig, da die Therapie bisher nicht immer leitliniengerecht

Bialvar, Varshesedat Prol Or Josef R e, Kirderg in, Kaedinal Schwerzenteny sches Kronko shais, Kadiee 3 chwasensasg-Sr. 3-8,
D020 Schwarench, Tal: D043 G157 106 1130, cmal: ol radeniiir- sovaars ne g

Sohwriftfltesn  Frol Dv. mad M Qieso, Hindefiksi und Polidei o Or, von Haueeschon Bndersgiial, Chisiane-Hormg-Snbuees, Lnssaimatraie 4, D-8037
Mirehen, Tal, GRG0 /010, Food DG 160-TE72, Emal: Mativay, O B u-Muinchin de
Schutomeiwter;  Prol Or med. | Freiharst, o ini §. dnder- U Jugoscmacsr, Ostais ki, im K8 Bsssen 1, 73430 Salan, Tel 07351-55 9801, Emat

mekim froharsl @asials-kin kun da

el tere Worstardamilghader: Do mez €, Ruags, GF-Fenisam Ao Fressveg 2. D-227106 Hombung, Tel 000606476, Fax 060605151, Enae g i mosen s Nt il el
Pral O¢ e, G Mansen. Markn-Lusher-Uisksmeid] Holo #hbasbierg, 2eninm kin Hndadh 2 urd Jop Fmei-Grubie-Frasse &3,
561 25 enBy, Emal: gos e baresrdDms dizinwn=helo o
Worreder dar Beliion padansche Frisuma sar DAP: Pesf. Of, mad §. Zislan, Kink 0 Knderekunde |, Mool ngis, Pasamoiogs . Mekavian desa
Hliniiim der FW. Soelfe-Li bl Th i-Siea-Kai 7, S0SE0 Franichet, Tl DSR/AI01-R0 033, Fax DRSEI01-B1340, Eimuil ! Stalin Zasfingu da

Baskverbiadung: Daudishs Dink Wlnchen, Kbo,-r, 303 1036, BLT 708 708 10
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T

durchgefuhrt wurde, dies betrifft Kinder wie auch Erwachsene, wobei das gréfite Problem
hierbei die Unterbehandlung darstellt. Eine Befiirchtung, dass Kinder durch Therapie
Schaden nehmen kinnten, ist nicht evidenzbasiert und sollte bei leitliniangerechtar
Therapie und somit auch Beendigung einer Asthmatherapie bei Symptomfreiheit nach 3
bis & Monaten nicht zu erwarten sein,

Das im Bundesgesetzblatt 2004 Teil | Nr. 73 (Ausgabe vom 28.12.03, Seite 3724)

formulierte Therapieziel ist auch bei dieser Altersgruppe zu erreichen. Hiernach soll sich

die Therapie nach den Beschwerden und Symptomen bzw, Symptomkontrolle richten;

analog zu &lteren Kindem und Erwachsenen lassen sich auch in dieser Altersgruppe

dﬂu:litétsindikalcrﬂn ( z. B. asthmabedingte Notfallbehandlung, Betamimetikabedarf)
efinieren.

Als Grundlage fur den Einsa._zhluss von Kindem mit Asthma im Alter von 2 bis 5 Jahren
solite man die - auch aus Sicht von IQWIG - besten Leitlinien der NHLBI bzw. der GINA
Zugrunde legan.

Prof. Dr. F, Ftiede_:j)
Vorsitzender der GPP

=)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 11
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3.2.2 Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB)

Autoren:
Frau Ingrid Voigtmann

Adresse:
Fliethstrale 114
41061 Monchengladbach

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 12
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Stellungnahme des DAAR zum Vorbericht des IQWIG vom03.09.2007

watandard der Diagnosestellung eines Asthma bronchiale bei Kindern im
Alter von 2 bis 5 Jahren*

Asthmatische Erleankungen betreffen eine grofie Gruppe der Beviilkerung, das sind ca. 5%
der Erwachsenen und ca. 10 % der Kinder. Somit stellen sie sowohl volkswirtschafilich als
auch sozialversicherungstechnisch ¢ine relevante Skonomische Belastung dar, Allergien
aben eine steigende Tendenz {siehe auch Yerbraucherpolitische Konferenz  Allergien:
Besser schittzen. Wirksam verbeugen® des Bundesministeriums fiir Eméihrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) am 13, September 2007) Sie sind die
hitufigste Ursache filr Asthma bronchiale. Kinder und Jugendliche, bei denen Asthma
bronchiale die hiufipste chronische Erkrankung darstellt, werden zu spét behandelt. Im
Vorbericht Seite 2) 1.3. heilit es:

. Ex ist auch zu beachten, dasy Kinder durch die Diagnose einer chronischen Erlrankung
wnter Umstdnden ein , Lobel" erhalien, das ihre Lebensqualivds einschrdnken und fhre
Enrwicklung beeinfTussen kaan™

Wir glauben, dass ein Kind mit Atembeschwerden behandelt werden muss, egal, ob das
Label" Asthma, obstruktive Bronechitis ader etwas anderes ist. Filr schlecht oder nicht
behandelte Kinder besteht auBerdem die Gefahr, dass sie durch ,unseridse’™ Heilmethoden
ihre Chaneen noch versehlechter,

Sie schreiben unter 5.6.1, ldentifikation eines Goldstandards:

Zur Diagnose eines Asthina bronchiale bei Kleinkindern konnte in den aktuellen nationalen
wnd internationalen Leitlinien kein explizit benannter Goldsiandard identifiziert werden.
Aunsgehend von der  Definition des  Goldstandards  als  die gegenwdrtig  beste  und
ziverldssigsie Methode eine Krankhelt zu diagnostizieren oder auszuschlieflen, konnte in
den Leitlinien kein Hinweis dovauf gefinden werden, dass efne gegemedrtig angevwandie und
elablierte diggnostische Malnahme dieses Kriverium erfullt.

Es stellt sich in dieseim Zusammenhang die Frage, ob nicht weitere Literatur zur Bewertung
herangezogen werden kinnte, um hier weiter zu kommen, denn unter 5.6.2. steht:

. Betrachees man die Leitlinienempfehlingen im Kontexi der methodischen Qualitar, kann in
Bezug anf dew Inhalt dev Empfehiungen kein deutlicher Unrerschied zwischen den besser und
den schiechier bewerteten Leitlinien festgesiellf werden, ™

Bei gleichem Inhalt der Empfehlungen aber unterschiedlicher methodischer Qualitit, kdnnten

die methodisch schlechteren Studien eigentlich gar nicht abgewertet werden.
Ez kommt nicht auf die héchste Evidenz an sondern auf die hichste Evidenz, die zur

Verliigung steht.

DEUTSCHER ALLERGIE- UND ASTHMABUND E.V.

06.02.2008

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DEUTSCHER ALLERGIE- UND ASTHMABUMND E.V.

In dem Fazit kommt das IQWIG zu dem Schluss, dass es derzeit keinen etablierten und
anerkannten Goldstandard zur Diagnose des Asthma bronchiale bei Kleinkindem gibt. Hierzu
ist anzumerken, dass ¢s Experten-Konsens gab  in der AG des UA DMP (Schreiben vom
2505, AG Sitzung vom 18.05.2005), dass diese Altersgruppe in ein DMP Asthma einbezogen
werden kann und dass an diese Altersgruppe keine hitheren MaBstibe gelegt werden sollten
als fiir Altere Kinder und Erwachsene, Daraus ging ganz klar hervor, dass es bei der Diagnose
von Asthma filr keine Altersgruppe sog. harte Daten gibt. Das heilit aber auch, dass bei
Kindern < 5 Jahren die Diagnose Asthma gestellt werden kann und damit avch in einem
DMP behandelt werden ktnnten ebenso wie fltere Kinder, Jugendliche und Erwachsene.

Der Standpunkt von Seiten des DAAB bleibt bestehen, dass fiir Kinder unter 5 Jahren eine
Unterversorgung bel Asthma bestehit. Die Grilnde dafiir sind vielseitig (Siehe auch Protokoll
des [nformationgespriches vom 07.11.2006, dem Editorial aus dem Lancet Vol 370
September 8, 2007 und in der neuen NHLBI-Leitlinie unter Diagnosis of Asthma 0-4 Years
of age. Mach den Diskussionen aus dem Jahr 2005 im UA DMP und der AG haben sich die
Fakten fiir eine rechtssichere Einschreibung der Kinder =5 Jahren in ein DMP Asthma
bronchiale durch (berarbeitete Leitlinien nach Auskunft der hier als Experten anwesenden
Kinderirzten erhartet.

Hier gab es bereits konkrete VYorschlige, wie eine solche Aufnahme aussehen kann (siche
auch 5. 68 des Vorberichts) Weitere deutsche Leitlinien stehen zu diesem Thema zur
Verfilgung wie die NVL, die W13 und international gibt ez die GINA-Guidelines, die schon
bisher Kinder ab 3 Jahren einschlielen,

Die Verdffentlichung der neuen amerikanischen Leitlinde der NHLEBI von 2007
beriicksichtigt ebenfalls Kinder <3 Jahren sehr ausfithrlich.

Auf Seite 1) des Vorberichis wird darauf hingewiesen, dass

weine frifhzeitige Diagnose wnd Behandlung im Kleinkindalier im Rehinen von DMPs als 7
Pravention chronischer Evkrankungen zu sehen sei und dos niclt Sivm der DMPs sei, sondern
die Therapie.™

Hier ist nicht an primir Privention gedacht ist, sondern an sekundfr bew. tertifir Privention.

Drer DAAB weilt noch cinmal darauf hin, dass es Zicl der DMWPs ist, Unter- Uber-
Fehlversorgung zu vermeiden und damit die Versorgung kranker Patienten zu verbessern.
Eine Unter- und eine Fehlversorgung licgen offensichtlich vor. Es stellt sich uns daher immer
wieder die Frage, warum die Kinder < 5 Jahren hier ausgeschlossen werden.

06.02.2008

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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3.2.3 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Autoren:

Dr. med. Steffen Wahler

Dr. Tatjana Heinen-Kammerer
Henning Thole

Adresse:
Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 15
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Verband Forschender
Arzneimittelharstellar e\

Stellungnahme zum Vorbericht
" Standard zur Diagnesestellung eines Asthma bronchiale
bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren™ (Auftrag VO6-02A)

Einleitung

Am 17.09. 2007 wurde der Vorbericht fiir den Auftrag VO6-0248 vorm
IOWIG verdffentlicht, Wir begriBen die Méglichkeait mit siner Stal-
lungnahme den Berichtsplan kommentieran zu kénnen.

Hintergrund Seite 1/3

Der G-BA hatte das IQWIG am 25.07.2006 beauftraat, sine ent-
sprechende Leitlinienrecherche durchzufiihren, Die im vorliegenden
Auftrag ausgeschriebens Arbeit soll nationale wie internationale
Leitlinien analysieren, um daraus den mdaglichen Standard zur Di-
agnosestellung gines Asthma zu identifizieren. Dle Ergebnisse aus
diesem Auftrag sollen Grundlage fir den Auftrag V06-02C sein.

Abfolge der Verfahren

Die zeitliche abfolge der beiden Auftrége V0G6-02A und YO6-02C
missachiet die Betelligungsregelungen des GKV-WSG. Wenn der
hier vorliegende Auftrag Grundlage fiir den davon abhangigen Auf-
trag V06-02C sein soll, sollten zundchst die Stellungnahmen und
eventuell notwendige Erganzungen des Auftrags VOE-D24 ab-
gewartet werden, bevor der Berichtsplan V0&-02C welterbearbeitet
werden kann. Der revidierte Berichtsplan zu W06-02C wurde jedoch
bereits am 16.08.2007 verdffentlicht. Die zeltliche Abfalge der Auf-
trage sollte berticksichtigt werden,

Bewertung

Irn Abschnitt 5.4 wird angegeben, dass aus Grinden der Obersicht-
lichkeit dig Leitlinien anhand der ermittelten Rangfolge der Be-
wertungen dargestellt werden. Die explizit vorgenommenen Hin-
welse auf die erzlelte Rangfoloe sind sehr problematisch, weil sie
den in DELEI angegebenan Warnhinwelsan zur Bildung von Rang-
folgen widersprechen.

In diesem Zusammenhang sollte im Vorbericht entsprechend auf
die Hinwelse zur Anwendung des DELBI-Instrumentes, die diese
selber vorgibk, verwiesen werden, um Missverstindnissen beider

Hausvogieplatz 13
10117 Barin
Telefom 030 20604 -0

Interpretation der Ergebnisse vorzubeugen. Telefze O30 20604372
wawona de

Der Ausschluss der Bewertungsergebnisse der Daméne 7 (siehe

Abschnitt 4.4.2) aus der Darstellung unter Verwels auf das AGREE- Hawptpeschaftsfihearn
Camelia Yzer
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VEA

Verband Forschendar
Armaimittelherstelle: w W,

Instrument ist nicht nachvallziehbar und erscheint nicht begrind-
bar, da die Berechnung der entsprechenden Dominenwerte an-
hand der Statements von DELBI méglich und vom Instrument sel-
ber vorgesehen ist,

Im Abschnitt 5.4.1 wird angegeben, dass die Leitlinie der ATS /
ERS nicht die gesamte Diagnostik abbilde und deshalb gesandert
dargestellt wird. Die Tatsache, dass die Leitlinie nur einen ba-
stmmten Teil von Aspekten adressiert, Ist aber nicht autamatisch
Ausdruck sines methodischen Mangels sondern u.U. Ausdruck ei-
nes Bewertungsprozesses in der Erstellung, der zur selektiven
Auswahl der Empfehlungen gefithrt haban kann.

Seite 2/3
Dile Bewertungsergebnisse sollten auch in dan Tabellen 2 und 3
dargestellte werden, um immer alle Teilaspekte synoptisch darzu-
stellen.

Altersvargaben

Der Auftrag VO6-02A beschiftigt sich mit der Altersgruppe von
wleinkindern im Alter zwischen 2 und 5 Jahren. Aufarund der ge-
wiihlten Recherchestrategie wurden sowohl natiosnale wie auch in-
ternationale Leitlinien gingeschlossan.

In der Folge bleibt &5 unklar, wie ggf. in den jeweiligen Leitlinien
varhandene Altersgruppen eingateilt waren, Die Altersklassi-
fikationen und -einteilungen kinnen sich je Land unterscheiden,
was sich Im aligemeine Sprachgebrauch an der Bezeichnung
»Schulkinder” und den damit verbundenen Altersgrenzen
niederschlfigt, die je nach Land variiaren. Es wird im Verbarlcht
auch nicht eindeutig klar, ab mit den getroffenen Angaben von 5
Jahren" das vollendete flinfte Lebensjahr gemeint st ader das
vollendete vierte,

Dies wird u.a. deutlich auf 5. 72 des Vorberichtes, wo eben von
dem ,5. Lebensjahr oder dem ,Schulalter” gesprochen wird. Die
Analysen der Leitlinien und die Angaben des Vorberichtes miissen
geklart und ggf. spezifiziert werden.

Zusammenfassende Wertung

Der Vorbericht flr den Auftrag W06-024 sollte in Bezug auf die zu-
vor genannten Funkte dberarbeitet und gaf. kerrigiert werden.

Der von diesem Auftrag abhdngige Auftrag V06-02C sollte solange
ruhen, bis der hier vorliegende Auftrag fertig gestellt ist, basierend
auf den Ergebnissen dieses Auftrages sollte dann der Auftrag
VOG=-02C ernaut zur Anhdrung gestellt werden.
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VFA

Vierband Forschender
Arzneimittelhersteller e\

Der systematische Ausschluss regionaler Leitlinien aus der Be-
wertung ist methodiseh nicht nachvellziehbar und sollte korrigiert
werden.

Berlin, 10.10.2007

Seite 3/3
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