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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die mannliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieBlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukinftig nicht
mehr Uber die genannte Zugriffsadresse verfligbar sein sollten, kénnen sie im Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Zu diesem Berichtsplan (vorlaufige Version) kénnen Stellungnahmen abgegeben werden, die
gegebenenfalls zu einer Uberarbeitung des Berichtsplans fiinren kénnen. Die Frist fiir den
Eingang der Stellungnahmen finden Sie auf der Internetseite des Instituts (www.igwig.de),
ebenso wie die daflr notwendigen Formblatter und einen Leitfaden.

Schlagwadrter: Disease-Management-Programm, Asthma bronchiale, Chronische Obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), methodische Leitlinienbewertung, evidenzbasierte Leitlinien

Der vorliegende Berichtsplan (vorlaufige Version) soll wie folgt zitiert werden:

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fur
das DMP Asthma/COPD. Berichtsplan VV06-04 (vorlaufige Version 0.1). KéIn: IQWiG; 2007.
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1 Hintergrund
Auftrag

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 19.12.2006 das Institut flr
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragt, eine Update-Recherche der
Leitlinien zu den Themen Asthma bronchiale und Chronische Obstruktive Lungenerkrankung
(COPD) durchzufiihren. Die hierbei aus evidenzbasierten Leitlinien extrahierten
Empfehlungen dienen als Grundlage der gesetzlich festgelegten regelméRigen Aktualisierung
des Disease-Management-Programms (DMP).

Der Auftrag gliedert sich in folgende Teilbereiche:

= Recherche, Auswahl und methodische Bewertung von aktuellen Leitlinien zu den Themen
Asthma und COPD, die auf das deutsche Gesundheitssystem tbertragbar sind

= Extraktion neuer und flr das bestehende DMP relevanter Empfehlungen aus den
bewerteten Leitlinien

DMP

DMP sind strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch kranke Menschen, die auf den
Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen. Im Rahmen der Programme werden
vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen [1]. Die Patienten erhalten damit eine Versorgung, die das Risiko von
Folgeschaden und akuten Verschlechterungen der Krankheit so weit wie mdglich verhindern
und die Lebensqualitat der Patienten verbessern soll. Neben der Optimierung der Behandlung
ist es das Ziel der DMP, die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu fordern und somit
diagnostische und therapeutische Ablaufe besser miteinander zu verzahnen [2].

Mit der 11. Verordnung zur Anderung der Risikostrukturausgleichsverordnung vom
22.12.2004 wurden die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patienten
mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen festgelegt [3,4]. Teil | der Verordnung
beschreibt die Anforderungen an das DMP fur Patienten mit Asthma bronchiale, Teil Il
beschreibt die Anforderungen an das DMP fur Patienten mit COPD. Eine gleichzeitige
Einschreibung eines Patienten in beide Programmteile des DMP ist nicht moglich. Das DMP
richtet sich an erwachsene Patienten sowie an Kinder, die &lter als 5 Jahre sind.

Das DMP Asthma/COPD bezient die Versorgungsebenen Diagnostik, Therapie
(einschlieBlich psychosoziale Betreuung, Schulungs- und Behandlungsprogramme fiir den
Patienten, sekundarpréaventive MaRnahmen) und Rehabilitation sowie die Schnittstellen
innerhalb  der Versorgungskette (Haus- und Facharzt, Krankenhaus, qualifizierte
Einrichtungen, Rehabilitationszentren) ein.
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Ubergeordnete Therapieziele des DMP Asthma/COPD sind eine Steigerung der
Lebenserwartung (d.h. Senkung der krankheitsbedingten Letalit4t) sowie eine Erhaltung und
Verbesserung der krankheitsbezogenen Lebensqualitat. Spezifische Therapieziele, die fur
beide Krankheitsbilder relevant sind, sind eine Vermeidung bzw. Reduktion von akuten und
chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z.B. Asthma bzw. COPD-Exazerbationen), von
krankheitsbedingten korperlichen und sozialen Beeintrachtigungen der Alltagsaktivitaten, von
unerwinschten Therapieeffekten sowie einer Progredienz der Erkrankung. Flr Asthma ist
daruber hinaus als wesentliches Therapieziel die Vermeidung bzw. Reduktion von
krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der physischen, psychischen und geistigen
Entwicklung bei Kindern und Jugendlichen definiert [3,4].

Asthma/COPD

Das Asthma bronchiale ist eine chronisch entziindliche Erkrankung der Atemwege, bei deren
Entstehung eine Vielzahl von Zellen oder zellularen Elementen (z. B. Mastzellen, eosinophile
und neutrophile Granulozyten, T-Lymphozyten u.a.) eine Rolle spielt. Die chronische
Entzundungsreaktion fuhrt bei entsprechend veranlagten Personen zu einer bronchialen
Hyperreagibilitat, die rezidivierend typische Beschwerden wie giemende Atmung,
anfallsweise Atemnot, thorakales Engegefiihl und Husten (insbesondere nachts und in den
frihen Morgenstunden) auslésen kann. Die Beschwerden sind mit einer unterschiedlich stark
ausgepragten Obstruktion der Atemwege assoziiert, die meist entweder spontan oder mit
adaquater Behandlung reversibel ist [5]. Man unterscheidet das allergische (extrinsische)
Asthma vom nicht allergischen (intrinsischen) Asthma, wobei bei der Mehrheit der Patienten
Mischformen beobachtet werden [6]. Umweltfaktoren spielen neben der genetischen
Prédisposition eine maligebliche Rolle bei der Entwicklung von Asthma sowie der
allergischen Sensibilisierung fir die Erkrankung [7].

Die COPD ist eine chronische Lungenerkrankung, die durch eine progrediente, nicht
vollstandig reversible Obstruktion der Atemwege auf dem Boden einer chronischen
Bronchitis und/oder eines Lungenemphysems gekennzeichnet ist. Die Obstruktion ist
normalerweise assoziiert mit einer Uberschiefenden Entziindungsreaktion auf schédliche
Partikel oder Gase (z.B. Zigarettenrauch) [8]. Die bei der COPD-Erkrankung auftretende
gestorte Atemfunktion (Atemwegsverengung, eingeschrénkter Gasaustausch) wird begleitet
von den charakteristischen Symptomen chronischer Husten, gesteigerte Sputumproduktion
und Atemnot [9,10]. Chronischer Husten und Sputumproduktion antizipieren hdufig die
Atembeschwerden um mehrere Jahre, wodurch in diesen Fallen eine fruhzeitige
Identifizierung von COPD-Risikopatienten (z.B. Raucher) mdglich ist. Die vorliegende
Auswertung beschrénkt sich auf die COPD und bezieht andere Bronchitisformen nicht ein.
Die Risikofaktoren fur COPD sind vielféltig, meist handelt es sich um ein Zusammenwirken
von genuinen Risikofaktoren (z.B. genetische Pradisposition, bronchiale Hyperaktivitat) und
Umwelteinflissen (Tabakkonsum, berufsbedingte Staubexposition, Luftverschmutzung)
[11,12].
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Trotz vieler Gemeinsamkeiten ist die Differenzierung zwischen Asthma und COPD
bedeutsam, da die Ursachen, die Behandlung und die Prognose beider Krankheitsbilder
unterschiedlich sind.

Asthma ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen in Deutschland, die ca. 10% der
kindlichen und 5% der erwachsenen Bevolkerung betrifft [7]. Im Bundesgesundheitssurvey
(BGS) 1998 wurde die Lebenszeitpravalenz fir Asthma in der erwachsenen Bevolkerung
(>18 Jahre) auf 5,6 % geschéatzt [13]. Gemall den Ergebnissen des Gesundheitssurveys des
Robert-Koch-Institutes (RKI) (Gesundheitsberichterstattung des Bundes) gaben 7% der
befragten Personen an, jemals mit einem Asthma bronchiale diagnostiziert worden zu sein;
bei 4 % handelte es sich um ein allergisches Asthma (Analysezeitraum: September 2003 bis
Marz 2004)[14]. Die Europdische Studie zu Atemwegserkrankungen (ECRHS) bei
Erwachsenen schétzte die Asthmapréavalenz fur Deutschland auf 2 bis 5% [15]. Insgesamt
stellte sowohl der BGS als auch die ECRHS ein allgemeines West-Ost-Gefélle der
Asthmaprévalenz, sowohl innerhalb Deutschlands als auch in Europa, fest. Mit steigendem
Alter nehmen die Asthmapravalenz und insbesondere die Pravalenz des allergischen Asthmas
bei Frauen und Mannern ab [13,15].

Fur die COPD liegen in Deutschland bislang keine validen Pravalenzangaben vor. Die
Prévalenz der chronischen Bronchitis wird bei der erwachsenen Bevolkerung auf 10 bis15 %
geschatzt [10,16]. Der Anteil der COPD an dieser Pravalenzschatzung ist nicht bekannt. Im
RKI-Gesundheitssurvey gaben 12% der Frauen und 10% der Mé&nner an, dass ein Arzt schon
einmal eine chronische Bronchitis bei ihnen diagnostiziert habe [14]. Insgesamt steigt die
Pravalenz der chronischen Bronchitis mit steigendem Alter und mit hoherem
Zigarettenkonsum [9]. Internationale Schatzungen der COPD-Prévalenz bewegen sich
zwischen 4 und 10 % der erwachsenen Bevélkerung und schwanken stark in Abhdngigkeit
von den zur Diagnosestellung genutzten Methoden [17,18].

Leitlinien

Fur den vorliegenden Berichtsplan wird der Begriff ,,Leitlinien* entsprechend der Definition
des Institutes of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte
Entscheidungshilfen fur Leistungserbringer und Patienten zur angemessenen Vorgehensweise
bei speziellen Gesundheitsproblemen [19].

Dariber hinaus sind evidenzbasierte Leitlinien gemalt den Empfehlungen des Europarates aus
dem Jahre 2001 folgendermalRen definiert: ,,Evidenzbasierte Leitlinien werden auf der
Grundlage der besten verfligbaren wissenschaftlichen Evidenz erstellt. Sie sind das Resultat
einer systematischen Zusammenstellung und Aufarbeitung der Literatur, werden regelmafiig
aktualisiert oder enthalten einen Hinweis auf ihre Geltungsdauer.” [20,21]
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2  Ziele der Untersuchung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, durch eine systematische Recherche
evidenzbasierter Leitlinien und eine Synthese der generierten Kernempfehlungen einen
maoglichen Uberarbeitungsbedarf der Programmteile |1 (Asthma) und Il (COPD) des
bestehenden DMP zu spezifizieren.

Die Untersuchung gliedert sich in folgende Arbeitsschritte:

= Recherche und Auswahl evidenzbasierter aktueller Leitlinien zu den Themen Asthma und
COPD

= Bewertung der methodischen Qualitat der ausgewahlten Leitlinien

= Synthese der Leitlinien-Kernempfehlungen und Extraktion von Empfehlungen, die flr das
bestehende DMP Asthma/COPD relevant sind

= Dokumentation der Evidenz, auf der die Kernempfehlungen laut Leitlinie beruhen

Ziel der Untersuchung ist es nicht, Empfehlungen im Sinne einer Nutzenbewertung des
Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) abzugeben. Die
Empfehlungen aus den Leitlinien sind somit als Zitate zu verstehen, deren zugrunde liegende
Evidenz als solche nicht erneut geprift wird.
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3 Projektablauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 19.12.2006 das IQWiG
mit der Erstellung des Berichts VV06-04 beauftragt.

Zu dem vorliegenden Berichtsplan (vorlaufige Version) konnen Stellungnahmen eingereicht
werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf den Internetseiten des Instituts unter
www.iqwig.de bekannt gegeben. Stellungnahmen kénnen von allen interessierten Personen,
Institutionen und Gesellschaften, einschliellich Privatpersonen, Fachgesellschaften und
Industrieunternehmen, abgegeben werden. Die Stellungnahmen missen bestimmten formalen
Anforderungen genugen, die ebenfalls auf den Internetseiten des Instituts in einem
entsprechenden Leitfaden dargelegt sind. Die Stellungnahmen kénnen gegebenenfalls zu einer
Uberarbeitung des Berichtsplans fiihren.

Die vorlaufige Bewertung des IQWIG wird in einem Vorbericht veroffentlicht. Der
Vorbericht wird zusétzlich einem externen Review unterzogen. Im Anschluss an die
Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine Anhérung zum Vorbericht mittels schriftlicher
Stellungnahmen, die sich u.a. auch auf die Vollstdndigkeit der Informationsbeschaffung
beziehen kdnnen. Relevante Informationen aus der Anhérung kénnen in den Abschlussbericht
einflielen. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche Erorterung zur Klarung unklarer
Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefihrt.

Nach der wissenschaftlichen Erérterung wird das IQWIG einen Abschlussbericht erstellen.
Dieser Bericht wird an den G-BA (bermittelt und 8 Wochen spater im Internet verdffentlicht.

Der aktuelle Zeitplan fir den Auftrag V06-04 wird auf den Internetseiten des Instituts
veroffentlicht.
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4 Methoden
4.1 Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung
4.1.1 Population

Die Zielpopulation der zu bewertenden Leitlinien sind Patienten mit dem Verdacht auf
Asthma oder COPD oder mit bereits diagnostiziertem Asthma oder bereits diagnostizierter
COPD. Fur Asthma ist diese Zielpopulation geméR dem DMP eingeschrankt auf Patienten > 5
Jahre.

4.1.2 Versorgungsaspekte

In Anlehnung an das bestehende DMP werden fur Asthma Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu folgenden Versorgungsaspekten beinhalten:

Diagnostik

= Anamnese, korperliche Untersuchung

= Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

= Allergologische Stufendiagnostik

Therapie

= Nichtmedikamentdse Therapie, allgemeine Malnahmen

= Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung
» Medikamentdse Mainahmen

Rehabilitation

Ebenfalls in Anlehnung an das DMP werden fiir COPD Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu folgenden Versorgungsaspekten beinhalten:

Diagnose

= Anamnese, korperliche Untersuchung

= Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik
Therapie

= Nichtmedikamentdse Therapie und allgemeine Mainahmen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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= Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

=  Medikamentose MalRnahmen

= Weitere Mallnahmen (Langzeit-Sauerstofftherapie, hdusliche Beatmung)

= Operative Verfahren

Rehabilitation

4.1.3 Leitlinienscreening

4.1.3.1 Allgemeine Ein-/Ausschlusskriterien

Die in die Untersuchung einbezogenen Leitlinien

= miussen alle nachfolgenden Einschlusskriterien erfillen.

= dirfen keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfillen.

Einschlusskriterien

El Leitlinie beinhaltet Empfehlungen zu den unter 4.1.2 definierten
Versorgungsaspekten von Asthma/COPD

E2 Publikationszeitraum: 2004-2007

E3 Publikationssprachen: Deutsch, Englisch, Franzésisch

Ausschlusskriterien

Al  Anderer Publikationstyp (z. B. Evidenzreport, Review, HT A-Bericht)

A2 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

A3 Es existiert eine aktualisierte Version dieser Leitlinie.

A4 Es handelt sich um eine Entwurfsfassung einer Leitlinie.

A5 Die Leitlinie ist nicht mehr aktuell (Uberarbeitungsdatum tiberschritten bzw. von
den Autoren als nicht mehr aktuell eingestuft).

A6 Keine Vollpublikation verfugbar

A7 Klinikinterne Behandlungspfade oder Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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GemaR dem Auftrag sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, deren
Empfehlungen grundsétzlich im deutschen Gesundheitswesen anwendbar sind. Entscheidend
fur den Einschluss einer Publikation ist hierbei die Nachvollziehbarkeit der Formulierung der
Empfehlungen. Auslandische Leitlinien werden klar gekennzeichnet werden, um zu
verdeutlichen, dass einige ihrer Empfehlungen nicht unkritisch auf den deutschen Kontext
ubertragbar sind.

4.1.3.2 Methodische Ausschlusskriterien

Bei den in die Bewertung eingeschlossenen Leitlinien muss erkennbar sein, dass bei der
Generierung und Formulierung der Leitlinie eine methodische Systematik zur Anwendung
kam, die die Evidenzbasierung der Leitlinie dokumentiert.

Ausgeschlossen werden Leitlinien, in denen keine Evidenz im Sinne von Literaturzitaten in
Kombination mit Evidenzeinstufungen bzw. Empfehlungsgraden angegeben wird.

Fur jede der gesichteten Leitlinien wird dokumentiert, aufgrund welcher der genannten
Kriterien ein Ein- bzw. Ausschluss stattfand.

4.2 Leitlinienrecherche

Die Suche nach relevanten Leitlinien wird in folgenden Quellen durchgefihrt:

Quelle Kommentar

Leitlinien- = Guidelines-International-Network (G-I-N)

datenbanken = Leitlinien.de

Bibliographische = Excerpta Medica Database (EMBASE)

Datenbanken » Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
(MEDLINE)

Unterlagen des G-BA  Es wurden keine Unterlagen durch den G-BA ubermittelt.

Sonstiges Ggf. Kontaktaufnahme mit Sachverstandigen/Experten/
Fachgesellschaften

Ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Publikationen

Die Recherche erfolgt in mehreren Schritten. Zundchst wird tber die Leitliniendatenbank des
Guideline-International-Network (G-I1-N) nach potentiell relevanten Leitlinien gesucht. Im
zweiten Schritt werden Leitlinien sowohl (ber die thematische Suche als auch (ber die
Linksammlung von Leitlinien.de identifiziert. Hierbei werden systematisch die Webseiten der
in Leitlinien.de gelisteten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), National Guideline
Clearinghouse (NGC) etc.) durchsucht.
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Im letzten Schritt erfolgt eine Recherche nach Leitlinien in den bibliographischen
Datenbanken MEDLINE und EMBASE. Eine zusatzliche Recherche nach Leitlinien Uber
Suchmaschinen wie Google (Scholar), SumSearch oder dhnliche wird nicht durchgefiihrt
werden, da sie zu unspezifisch ist und nicht davon auszugehen ist, hier relevante zusatzliche
Leitlinien zu identifizieren. Sofern die genannten Datenbanken auf tote Links verweisen,
werden die jeweiligen Leitlinienanbieter bzw. Institutionen direkt aufgerufen. Der gesamte
Rechercheablauf und die Rechercheergebnisse werden im Vorbericht dokumentiert und
erlautert.

4.3 Leitlinienbewertung

Die angewandten Methoden zur Informationsbewertung beruhen auf dem derzeit gultigen
Methodenpapier des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [22].

Die strukturierte methodische Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien wird mit Hilfe des
Deutschen Instrumentes zur methodischen Leitlinienbewertung (DELBI) erfolgen [23].
DELBI ist ein Instrument zur Einschitzung der methodischen Qualitat einer Leitlinie und
kann nicht zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von Leitlinienempfehlungen
genutzt werden. DELBI enthélt 29 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 7 Domanen, die
jeweils eine separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitit beschreiben, zugeordnet.
Die Doménen 1 bis 6 entsprechen dabei den Domdnen des validierten und international
genutzten Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE) Instruments [24]. Die
von den DELBI-Entwicklern (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften [AWMF] und Arztliches Zentrum fir Qualitit in der Medizin [AZQ])
hinzugefiigte Doméne 7 beschreibt spezielle Anforderungen an die bewerteten Leitlinien in
Bezug auf deren Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitswesen sowie im Hinblick auf
Verbreitungs- und Implementierungskonzepte der Leitlinie.

Jede DELBI-Bewertung wird durch 2 Wissenschaftler unabhangig voneinander durchgefihrt.
Bei unterschiedlichen Einschatzungen werden die Fragen diskutiert und die einer erneuten
Bewertung unterzogen. Bleibt ein Dissens bestehen, der durch eine Autorenanfrage nicht zu
I6sen ist, werden die unklaren Aspekte gesondert dokumentiert.

4.4 Synthese der Kernempfehlungen

Nachdem die eingeschlossenen Leitlinien hinsichtlich ihrer methodischen Qualitat bewertet
worden sind, werden sie einer strukturierten Informationssynthese unterzogen. Diese Synthese
wird separat fur die Versorgungsaspekte Diagnosestellung, Therapie und Rehabilitation
erfolgen. Nach der Informationssynthese erfolgt eine inhaltliche Gegenuberstellung der aus
den Leitlinien extrahierten Kernempfehlungen und der im DMP enthaltenen MalRnahmen. Als
Kernempfehlungen werden Empfehlungen identifiziert, die als solche von den Autoren der
Leitlinie gekennzeichnet sind. Die nicht im DMP enthaltenen Empfehlungen werden
tabellarisch aufgelistet.
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Fur jede Kernempfehlung wird hierbei dargestellt, auf welcher Evidenz diese beruht
(systematische Literaturrecherche und/oder Konsens), sofern dies in der Leitlinie oder in
einem Methoden- bzw. Hintergrundbericht zur Leitlinie dokumentiert ist.

Der gesamte Ablauf von Leitlinienscreening, -bewertung und -synthese ist in Abbildung 1
dargestellt.
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