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Diese Dokumentation und Waurdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht ,,V06-04:
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter
Empfehlungen fir das DMP Asthma / COPD* wird gleichzeitig mit dem Abschlussbericht
veroffentlicht. Der Abschlussbericht (IQWiG-Berichte — Jahr 2008 Nr. 36) ,,V06-04:
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter
Empfehlungen fiir das DMP Asthma / COPD* ist publiziert unter www.igqwig.de.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -l -
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1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 27.03.2008 wurde der Vorbericht ,V06-04: Systematische Leitlinienrecherche und
-bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma /
COPD* in der Version vom 17.03.2008 verdffentlicht. Zu diesem Vorbericht konnten bis zum
24.04.2008 Stellungnahmen eingereicht werden.

Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind in Kapitel 3 abgebildet. Eine Wirdigung der in der Anh6rung
vorgebrachten Aspekte findet sich im Kapitel ,,Diskussion® des Abschlussberichts. Im
Abschlussbericht sind dartiber hinaus Anderungen, die sich durch die Anhérung ergeben
haben, zusammenfassend dargestellt. Der Abschlussbericht ist unter www.iqwig.de
veroffentlicht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Waurdigung der Stellungnahmen

Die einzelnen Stellungnahmen wurden hinsichtlich valider wissenschaftlicher Argumente fur
eine Anderung des Vorberichts tberpriift. Die wesentlichen Argumente wurden im Kapitel
,Diskussion* des Abschlussberichts gewdrdigt. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch Ubergeordnete Punkte, z.B. zu Stellungnahmefristen, zu der
Beauftragung externer Sachverstandiger etc., angesprochen. Auf diese letztgenannten Punkte
wurde im Rahmen der projektspezifischen Wirdigung der Stellungnahmen nicht weiter
eingegangen.

Der Abschlussbericht wurde unter www.iqwig.de veroffentlicht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Dokumentation der Stellungnahmen

3.1  Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand 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
Bayer Vital GmbH Jens Lipinski ja nein nein nein nein nein nein nein
Deutsche Gesellschaft fir Dr. Manfred Gogol nein nein nein nein nein nein nein ja
Gerontologie und Geriatrie Hon.-Prof. Dr. Dieter nein nein nein nein nein nein nein nein
e. V. "

Lattje

Bundesarbeitsgemeinschaft
der Klinisch-Geriatrischen
Einrichtungene. V.

Leitliniengruppe Hessen Dr. Joachim Fessler nein nein nein nein nein nein nein nein

Verband Forschender Dr. Steffen Wahler ja ja ja ja ja ja ja nein

Arzneimittelhersteller e. V. . . . . . . . . .
Hennig Thole ja ja ja nein nein nein nein ja
Dr. Tatjana Heinen- ja ja ja nein nein nein nein nein
Kammerer

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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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' abhéngig (angestellt) beschéftigt, die von den Ergebnissen lhrer wissenschaftlichen
Arbeit fur das Institut? finanziell profitieren konnte?

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, die Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren — auch
im Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen — oder fur (populér)wissenschaftliche oder
sonstige Aussagen oder Artikel erhalten?*

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

Frage 5: Haben Sie und/ oder hat die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschaftigt
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 koénnten. 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 miindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 Indirekt“ heiRt 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 fur die jeweilige Art der Tatigkeit summiert anzugeben.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-



Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V06-04 Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fiir das DMP Asthma / COPD 01.08.2008

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit
fir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. zu
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 flir das Institut stehen kénnten?

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen

3.2.1 Bayer Vital GmbH

Autor:
Herr Jens Lipinski

Adresse:

Jens Lipinski
Bayer Vital GmbH
Gebéude D162
51368 Leverkusen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-



Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
- Stellungnahme zum Vorbericht V06-04 -

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

Dillenburger Stralle 27

51105 KéIn

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion
neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma / COPD:
Benennung von zusatzlichen, im Vorbericht nicht genannten,
relevanten Studien (bzw. hier Leitlinien)

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,

entsprechend der Darstellungen auf Seite 7ff des Berichts sollen
spezifisch flur die COPD entwickelte Leitlinien in die Untersuchung
eingeschlossen werden, wenn sie Empfehlungen zu einem oder
mehreren der aufgeflihrten Versorgungsaspekte beinhalten.

Die S3-Leitlinie der Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie e.V.,
der Deutschen Gesellschaft fur Pneumologie, der Deutschen
Gesellschaft fur Infektiologie und des Kompetenznetzwerks CAPNETZ
(veroffentlicht in Chemotherapie Journal 2005;4;97-155) beinhaltet
ausfuhrliche Empfehlungen zur akuten Exazerbation der COPD (AECB).

Diese Leitlinie erfullt die Einschlusskriterien (Empfehlung zu Diagnostik
und medikamentéser Therapie, publiziert in 2005 und publiziert in
Deutsch) und keines der Ausschlusskriterien. Sie ist im deutschen
Versorgungskontext relevanter als beispielsweise die zeitlich aktuellere
Leitlinie der Finnish Medical Society Duodecim.

18. April 2008

Jens Lipinski

Bayer Vital GmbH
BV-PH-BSP

MED-Gesundheitsékonomie

D 162
51368 Leverkusen
Deutschland

Tel. +49 (214) 30- 51994
Fax +49 (214) 30- 51598
jens.lipinski@
bayerhealthcare.com
www.bayervital.de

Geschéftsfihrer:
Dr. Hans-Joachim Rothe

Vorsitzender des
Aufsichtsrats:
Dr. Ulrich Kdstlin

Sitz der Gesellschaft:
Leverkusen
Amtsgericht KéIn
HRB 49226



Bayer HealthCare

Bayer Vital

Seite 2 von 2

Im vorliegenden Vorbericht findet diese Leitlinie keine Erwahnung, weder
als eingeschlossene noch als explizit ausgeschlossene. Wir empfehlen
jedoch aus den oben dargestellten Griinden, diese Leitlinie ebenfalls als
fur das DMP COPD relevante Leitlinie zu bertcksichtigen.

Mit freundlichen GrifRen

I.V. A:-V' .

: é K Ao Onan. ¢ \ Q—a
Dr. Gisela Korfmann Jens Lipinski

Leiterin Gesundheitsékonomie Projektleiter Gesundheitsékonomie
und Publikationsmanagement und Versorgungsforschung

Anlagen:

- Kopie des Leitlinien-Volltextes

- Formblatt zur schriftlichen Stellungnahme zum Vorbericht
- Formbilatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte
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3.2.2 Deutsche Gesellschaft  flr Gerontologie und Geriatrie e. V.,
Bundesarbeitsgemeinschaft der Klinisch-Geriatrischen Einrichtungen e. V.

Autoren:
Herr Dr. Manfred Gogol
Herr Hon.-Prof. Dr. Dieter Littje

Adresse:

Herr Dr. Manfred Gogol
Klinik fur Geriatrie
Krankenhaus Lindenbrunn
Postfach 1120

31861 Coppenbriigge

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-



Stellungnahme zu: Systematische Leitlinienrecherche und —bewertung sowie Extraktion
neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma/COPD. Berichtsplan V06-04
(Version 1.0) des Institut fiir Qualitiit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

Am 27. Mirz 2008 hat das Institut fiir Qualitéit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) eine ,,Systematische Leitlinienrecherche und —bewertung sowie Extraktion neuer
und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma/COPD. Berichtsplan V06-04 (Version 1.0,
Stand 17.03.2008)* publiziert (1). Die chronisch obstruktive pulmonale Erkrankung (COPD)
gehort zu den Erkrankungen, deren Inzidenz und Mortalitit weiter ansteigt (2-5), wobei
regionale und nationale Entwicklungen unterschiedlich berichtet werden (6,7). Nach Mannino
et al. steigt ab dem 40. Lebensjahr das Risiko fiir die Entwicklung einer COPD annéhernd um
das zweifache (8). Die hohe Mortalitit insbesondere &lterer Patienten ist wiederholt
beschrieben worden (9-11), was sich auch in entsprechenden Handlungsempfehlungen in der
geriatrischen Fachliteratur niederschlégt (12-15). Das IQWiG hat nun die Ergebnisse einer
Recherche vorgelegt, bei der fiir die COPD 14 Leitlinien den methodischen Anspriichen
geniigten (16-29).

Generell werden die Empfehlungen zur COPD auch von altersmedizinischen
Fachgesellschaften unterstiitzt — so z.B. seitens der American Geriatrics Society (30).
Insbesondere einzelne Empfehlungen, wie z.B. die Empfehlungen zur Influenza- und
Pneumokokkenschutzimpfung, finden breite Anwendung (31-34) in der Geriatrie. Gleichfalls
werden die Empfehlungen zur pulmonalen Rehabilitation befiirwortet (35), wenn auch die
Datenbasis dafiir gering (18,36-39) und fiir Hochaltrige kaum existent ist. Einschrénkend ist
anzumerken, dass die Schweregradeinteilung der COPD im Alter dadurch limitiert ist, dass
die Referenzwerte der Lungenfunktion nur bis zum 75. Lebensjahr validiert sind (40-42) und
dadurch systematische Fehler in der Schweregradeinschitzung entstehen kénnen. Jiingst
wurde durch eine Stellungnahme der U.S. Preventive Services Task Force der Stellenwert der
Spirometrie als Screeninguntersuchung generell in Frage gestellt (43,44), was in den
Empfehlungen zu einem DMP COPD diskutiert werden sollte.

Die zitierten Leitlinien wie auch die Analyse des IQWiG — sowie neuere systematische
Ubersichtsarbeiten (45,46), Leitlinien (47) und Schweregradeinteilungen (48) — weisen den
Mangel auf, dass ihre Empfehlungen unspezifisch sind hinsichtlich verschiedener
Altersklassen, des Geschlechtes sowie der funktionalen Gesundheit. Soweit Ko-Morbiditéiten
beriicksichtigt werden, sind es nur solche, die eng mit der Erkrankung bzw. dem Fachgebiet
Pneumologie verbunden sind (z.B. pulmonale Hypertonie oder Schlafstérungen).

Seitens des IQWiG sollten die analysierten Leitlinien und die hier zu Grunde liegende
Evidenz in der Hinsicht iiberpriift werden, ob &ltere Patienten medizinisch unbegriindet
ausgeschlossen wurden und in welchem Mafie Erfahrungen und Ergebnisse aus
randomisierten kontrollierten Studien bzw. Subpopulationen zur Behandlung élterer COPD-
Patienten zur Verfiigung stehen (49-54). Seitens des *American Heart Association Council on
Clinical Cardiology" wurde in Zusammenarbeit mit der ‘Society of Geriatric Cardiology
2007 der Vorschlag gemacht, Patienten fiir Forschungsfragen in folgende Altersgruppen
einzuteilen: < 65, 65-74, 75-84 und > 85 Jahre (55). Dieser Vorschlag ist bisher weder breit
diskutiert noch konsentiert worden, stellt aber moglicherweise einen praktikablen Ansatz dar.
Auf Grund der demographischen Entwicklung und einer prospektiven Lebenserwartung von
4.8 Jahren fiir gesunde 95jdhrige Frauen und 4,3 Jahren fiir gesunde 95jéhrige Ménner (56) ist
eine differenzierte Betrachtungsweise des Phinomens ,alter Patient” dringend geboten. Ohne
Beachtung der in randomisierten kontrollierten Studien untersuchten Populationen und ohne
Beschrinkung der Aussage auf die untersuchten Patientengruppen fithren Leitlinien ansonsten

-10-



zu hiufig widerspriichlichen und risikobehafteten Behandlungsstrategien. Dariiberhinaus sind
pharmakologische Behandlungsstrategien fiir alte Patienten oft mit schwerwiegenden Neben-
und Wechselwirkungen verbunden (57-66). Dass aktuelle Leitlinien selbst dort, wo es
mdglich wire, nicht zur Anwendung kommen (67-69), wirft weitere Fragen nach realistischen
Implementierungsstrategien auf. Im Weiteren sollte gepriift werden, welche Strategien zur
Verlaufsbeurteilung #lterer Patienten mit COPD geeignet sind (70-74), da selbst die
Empfehlungen fiir jiingere Menschen héufig nicht evidenz-basiert sind (75).

Zusammenfassung: Die vorgelegte Leitlinienrecherche und —bewertung bedarf der Uberpriifung
bzw. Revision hinsichtlich der verwendeten Datenbasis unter besonderer Berticksichtigung
dlterer Patienten. Die Empfehlungen fiir ein DMP COPD sollten die Multimorbiditdt im Alter
einschlieBlich funktionellem Status und der Multipharmakotherapie beriicksichtigen.
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EINGEGANGEN 18. April 2008

Institut fir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

- Stellungnahme zum Vorbericht <V06-04> -

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

Dillenburger Str. 27

51105 Kéln

Betr.: Stellungsnahme zum Vorbericht Asthma/COPD

17.04.2008

Sehr geehrte Damen und Herren,
zum Ausschluss der hausérztlichen Leitlinie der Leitliniengruppe Hessen
aus dem Verfahren der Leitlinienbewertung mit der Begriindung, sie sei

eine regionale Leitlinie, nehme ich wie folgt Stellung:

Die Leitliniengruppe erstellt keine Leitlinien mit regionaler Giltigkeit
(Hessen), die Leitlinien gelten fir alle Hauséarzte im Versorgungsgebiet
Deutschland. Sie werden im Printmedium in 10 Kassenarztlichen
Vereinigungen in Deutschland veroffentlicht (Auflage 45000) und sind frei
im Internet zugénglich. Der Name Leitliniengruppe Hessen beschreibt den
Ursprung der Gruppe, die 1998 gegriindet wurde.

Dr. med. Joachim Fessler
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Stellungnahme zum Vorbericht

“Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie
Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP
Asthma/COPD" (Auftrag V06-04)

Einleitung

Am 27.03.2008 wurde der Vorbericht zum Bericht flir den Auftrag

V06-04 vom IQWIiG verdéffentlicht. Wir begriiBen die Mdglichkeit

mit einer Stellungnahme den Vorbericht kommentieren zu kénnen,

ebenso wie die Mdglichkeit, diese Punkte im Rahmen einer wissen-

schaftlichen Erdrterung zu diskutieren. Seite 1/6

Hintergrund

Der G-BA hatte das IQWiG am 19.12.2006 beauftragt, eine ent-
sprechende Leitlinienrecherche durchzufiihren. Die im Auftrag
V06-04 ausgeschriebene Arbeit soll nationale wie internationale
Leitlinien zur Indikation , Asthma/COPD" analysieren, um daraus
Empfehlungen flir die DMPs zu synoptieren. Die Ergebnisse aus
diesem Auftrag scllen dem G-BA zur Verfligung gestellt werden.
Der Berichtsplan wurde einem Stellungnahmeverfahren zugefiihrt
und in modifizierter Form am 20.11.2007 neu verdffentlicht. Die
Veroffentlichung von weiteren Dokumenten zu diesem Verfahren
erfolgte bislang nicht.

Kommentierungsfristen und -auflagen

Die Frist zur Kommmentierung eines Berichtes wie in diesem Fall ist
zu kurz bemessen. Dies bezieht sich im wesentlichen auf folgende
Aspekte:

1. Die im Bericht dargelegten Analysen beruhen auf Recher-
cheergebnissen, die erst mit der Veréffentlichung des Be-
richtes aufgedeckt werden. Die Recherche muss so ggf. erst
nachvollzogen werden, was den Kommentierungszeitraum
weiter einengt.

2. Ein Teil der Dokumente ist (ber die Leitliniendatenbank des
Guidelines International Network G-I-N recherchiert wor-
den. Ergebnisse dieser Recherche sind nicht vollstandig zu-
ganglich zugénglich, so dass die entsprechenden Resultate
nicht ohne weiteres nachvollzogen werden kénnen.

Hausvogteiplatz 13
. 10117 Berlin
3. Im Rahmen der Fachtagungen des BMG im Jahr 2007 wurde Telefon 030 20604-0
von einer nationalen Expertengruppe festgestellt, dass die Telefax 030 20604-222
Kommentierungsfristen grundsatzlich zu kurz ausgestaltet wwwivfa.de
sind. Das IQWiG geht neuerdings dazu Uber, genaue Uhr-
zeiten fir die Einsendung der Kommentare anzugeben, die Hauptgeschaftsfihrerin

Cornelia Yzer
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i.S. einer Ausschlussfrist wirksam werden. Die Fristen wer-
den damit noch weiter eingeengt, was - vor allem auf dem
Boden der AuBerungen der BMG-Fachtagungen - nicht
nachvollziehbar ist.

Ferner ist nicht nachvollziehbar, warum die Sprachen flr die Stel-

lungnahmen auf deutsch eingeschrankt werden. Im vorliegenden

Fall sind Quellleitlinien in den Sprachen deutsch, englisch und fran-

z6sisch bewertet worden, so dass es nur logisch erscheint, auch

Stellungnahmen in den entsprechenden Sprachen zuzulassen, zu-

mal die Teile aus den englischen und franzdsischen Leitlinien nicht

(bersetzt vorliegen. Die Abgabe einer Stellungnahme wird berdies

durch die Vorlage franzésischer Texte u.U. erschwert bzw. unmég- Seite 2/6
lich gemacht.

Nachvollziehbarkeit der Bewertungen

Unter Punkt 3 auf S, 6 wird darauf verwiesen, dass es sich um die
vorldufige Bewertung des IQWIG halt. Der Auftrag wurde jedoch
nach auBen vergeben und durch externe Wissenschaftler erstellt.

Die Materialien der externen Wissenschaftler sind jedoch nicht ver-
offentlicht worden. Es ist somit an dieser Stelle unklar, ob und
wenn ja wo ggf. Abweichungen zwischen den Analysen der exter-
nen Wissenschaftler und den Darlegungen dieses Vorberichtes
existieren. Zusatzlich wird ein externes Review des Berichtes
durchgefiihrt, dessen Ergebnisse nicht oder noch nicht vorliegen
bzw. verdffentlicht werden.

Aus Transparenzgrinden sollten die entsprechenden Materialen der
externen Gutachter und Reviewer veriffentlicht werden, in Bezug
auf die externen Gutachter hatten diese mit der Veréffentlichung
des Vorberichtes publik gemacht werden miissen.

Ausschlusskriterien

Auf S. 8 werden unter A4 und A5 und auf S. S unter A7 Aus-
schlusskriterien benannt, die nicht valide erscheinen.

Die Punkte A4 und A5 werden dadurch fragwiirdig, dass auf S. 17
des Vorberichtes ausgefiihrt wird, dass ,keine inhaltlichen Anfra-
gen an Autoren oder Fachgesellschaften gestellt [wurden]". Der
Ausschluss scheint damit nur dann akzeptabel, wenn z.B. Leitlinien
bereits abgelaufen waren, wenn sie vor dem Einschlussdatum der
Recherche abgelaufen waren. Dies ist im Einzelfall aber ggf. nur
durch Nachfrage bei den Autoren zu kldren, die jedoch nicht erfolgt
ist.

-20-



VA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

«Nur regional gliltige" Leitlinien auszuschlieBen, erscheint nicht
valide. Das Versorgungssetting ist nicht Voraussetzung dafiir, dass
Leitlinien mit den Methoden der Evidenzbasierten Medizin erstellt
werden kdnnen, auch Praxisinterne Dokumente kénnten evidenz-
basiert sein. Da es bei dem vorliegenden Projekt gerade darum
geht, Anderungsbedarf an den DMPs zu identifizieren, sollte eine
mobglichst groBe Zahl von Informationen einbezogen werden.

Leitlinien mit ,nur regionalem™ Charakter kénnen nadmlich sehr
wohl wichtige Informationen in Bezug auf den Anpassungsbedarf
des DMP liefern, da gerade in den regionalen Leitlinien nétige Va-
rianzen oder Anpassungen der Empfehlungen abgebildet sind.
Seite 3 /6
Diese Anpassung kann sich der Logik von Leitlinien folgend gerade
in einer von nationalen Leitlinien abweichend Auswahl der Empfeh-
lungen und der veranderten Graduierung darstellen, mit der dann
Versorgungsfragen unmittelbar adressiert werden.

Erganzend muss festgestellt werden, dass die Einteilung in natio-
nale oder regionale Leitlinien nicht konsistent durchgehalten wer-
den kann. Die Leitlinien des Schottischen Leitliniennetzwerkes
SIGN z.B. kdnnen als regionale Leitlinien angesehen werden. Die
z.B. in verschiedenen Leitlinien-Clearingverfahren des AZQ nach-
gewiesen methodische und inhaltliche Qualitat dieser Leitlinien
daher auszuschlieBen, wiirde aber weder sachgerecht noch hilf-
reich sein (siehe hierzu
http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/clearing/view).

Auf der anderen Seite kénnen Leitlinien kleinerer Lander zwar for-
mal als ,national® eingestuft werden, aber von der Zielgruppenbe-
schreibung her weniger Patienten adressieren als z.B. eine regio-
nale Leitlinie in Schottland oder einem deutschen Bundesland.

Da der Fokus des Auftrages auf der Identifizierung von Empfehlun-
gen liegt, die geeignet sind, den Aktualisierungsbedarf der betrof-
fenen DMPs zu beschreiben, sollte das inkonsistente Ausschlusskri-
terium ,regionale Giiltigkeit™ aufgehoben werden.

Anfragen an die Autoren und eine Einbeziehung regionaler Leitli-
nien sollten nachgeholt werden, um ggf. in Arbeit befindliche Ak-
tualisierungen oder auch bereits erkannten Aktualisierungsbedarf
an den jeweiligen Leitlinien zu identifizieren. Der Vorbericht ist in-
sofern unvollstdndig. Es besteht hier liberdies eine Inkonsistenz
zwischen den verschiedenen Leitlinien-Bewertungsverfahren — im
Ergebnis sollten regelhaft Anfragen an die Autoren der Leitlinie
bzw. an die betreffenden Organisationen erfolgen, weil u.U. bereits
Revisionsschritte eingeleitet wurden, die noch nicht dokumentiert
sind oder die sich verzigert haben kénnen.
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Adaptierte Leitlinien

Eine Adaptierte Leitlinie ist vom rein logischen Verstandnis her
immer eine Leitlinie, die von einem Versorgungsbereich auf einen
anderen hin angepasst wurde,

Die Angabe unter Punkt 1.4.2 auf S. 4, dass eine Adaptierung auch

in einer reinen Ubersetzung bestehen konne, ist insofern irrefiih-

rend — dies kann nur fiir den Sonderfall gelten, dass eine Leitlinie

keinerlei Anpassung der Empfehlungen braucht, was zwischen aus-

landischen und nationalen Versorgungskontexten regelhaft nicht

der Fall sein diirfte. Seite 4/6

Es bleibt unklar, warum - wie auf 5. 13 des Vorberichtes darges-
tellt — eine eigene Liste von Fragen flir die Bewertung der Adaptie-
rung von Leitlinien entwickelt wird. Die Beurteilung dieser Fragen
wird dadurch erschwert, dass das als Referenz genannte ,ADAP-
TE"-Instrument noch nicht frei verfiigbar ist und somit nicht ab-
schlieBend beurteilt werden kann. Sowohl die Quell-Leitlinie als
auch die adaptierte Leitlinie kann mit DELBI bewertet werden, so
dass die konsistente Anwendung eines Instrumentes mdglich ware.

Es wird regelhaft nur der Dokumentation z.B. in Form eines Leitli-
nienreports oder einer Leitlinienberichtes zu entnehmen sein, wel-
che Arbeitsschritte eine Autorengruppe bei der Adaptierung einer
Leitlinie vorgenommen hat. Dazu kann im Einzelfall eine Nachre-
cherche zu einigen oder auch einer gréBeren Anzahl von Empfeh-
lungen gehdéren, einhergehend mit einer dann ggf. notwendigen
Anpassung von Evidenzeinstufungen oder Empfehlungsgraden.

In diesem Sinne kénnte es sinnvoller sein, obligat immer auch die
Leitlinien mit zu bewerten, die Grundlage einer adaptierten Leitlinie
waren, auch wenn diese inzwischen ,outdatet™ sind, um ein Geflihl
flir die methodische Qualitadt der Quell-Leitlinie zu erhalten. Ergén-
zend dazu kann die adaptierte Leitlinie — die ja per se vorliegt -
mit DELBI bewertet werden, so dass sich alle Kernaspekte bewer-
ten lassen.

Dieser Punkt kann mit dem im Vorbericht gewahlten Vorgehen
aber nicht erreicht werden, zumal auch - wie bereits dargelegt -
keinerlei Anfragen an die Autoren erfolgten.

Synthese der Kernempfehlungen

Aus Grinden der Nachvollziehbarkeit sollten die Texte aus den
auslandischen Leitlinien (bersetzt werden.
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Unklar dargestelite inhaltliche Aspekte

Auf S. 43, Punkt 5.4.4.1 wird die mbgliche Bedeutung der Ge-
wichtsreduktion von Asthmatikern thematisiert. Die gewahlte
sprachliche Darstellung erweckt den Eindruck, dass die Gewichts-
reduktion bei diagnostizierten Asthmatikern Vorrang vor einer me-
dikamentdsen Therapie haben kénnte, hierzu sollte eine Klarstel-
lung erfolgen.

Wertung der Aktualitidt von Leitlinien durch den Vorbericht

Auf S, 102, Mitte des zweiten Absatzes, wird als ein mdgliches Ar- Seite 5/6
gument gegen Leitlinien angeflihrt, dass die Leitlinien ,grundsétz-

lich jedoch einer oft nicht unerheblichen zeitlichen Verzédgerung

[unterfiegen]".

Das vorgebrachte Argument ist wenig hilfreich und nicht richtig, da
es prinzipiell fir jede Form der Evidenzaufbereitung zutrifft, so
auch auf Systematische Reviews oder HTA-Berichte. Ausgerechnet
fir die im Bericht vorliegende NVL Asthma wurden jedoch Aktuali-
sierungen zeitnah eingearbeitet, wie unter
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/asthma/index_html
leicht nachvollzogen werden kann.

Entgegen den Vorgehensweisen von Autorengruppen Systemati-
scher Reviews bieten damit gerade Leitlinienprogramme wie z.B.
das Nationale Programm fiir Versorgungsleitlinien cder das Prog-
ramm von SIGN Aktualisierungen der Leitlinien an, fir den Fall,
dass relevante neue Evidenz verfiigbar wird.

Damit sind - im Gegenteil zu der im Vorbericht gemachten Aussa-
ge - gerade Leitlinien in der Lage, kurzfristiger als viele andere
Evidenzaufbereitungen aktuelle Entwicklungen aufzuzeigen.

Eine wie im Vorbericht enthaltene Aussage, die eine massive und
nicht vertretbar erscheinende Abqualifizierung von Leitlinien dar-
stellt, 1asst sich aus dem Auftrag nicht nachvollziehen und scheint
nicht auf dem Boden objektiver Rechercheergebnisse zu stehen.
Die entsprechende Aussage sollte entweder auf dem Boden einer
adaquaten Analyse des Sachverhaltes beruhen, cder entfernt wer-
den.

Wie im selben Abschnitt gezeigt wird, sind Leitlinien vielmehr eine
.geeignete Basis, um Hinweise fiir einen potenziellen Anderungs-
oder Anpassungsbedarf strukturierter Versorgungsprogramme zu
identifizieren™.
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Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Zusammenfassende Wertung

Mit der Beriicksichtigung von Kommentaren zum Berichtsplan wur-
den viele positive Anderungen in dieses Projekt eingefiihrt. An
zentralen Stellen gibt es dariiber hinaus jedoch unverdndert Ver-
besserungsbedarf. Es wére wiinschenswert, wenn durch vollstandi-
ge Berilicksichtigung der Kommentare aus den Stellungnahmen die
Qualitét und Aussage der Berichte verbessert werden kénnte.

Der Kernpunkt der notwendigen Veranderungen ist die Transpa-

renz im Verfahren. Es werden weiterhin keine Dokumente veréf-

fentlicht, die von den extern beauftragten Gutachtern erstellt wur- Seite 6/6
den, auch die Ergebnisse des Reviews liegen nicht vor.

Damit bleibt ein ganz wesentlicher Punkt im unklaren, namlich, an

welcher Stelle Ergebnisse der Analyse der beauftragten externen

Experten vorliegen, und an welchen Stellen Festlegungen des IQ-

WiG vorliegen. Im Ergebnis kénnen die zur Kommentierung vorge-

legten Dokumente Werturteile und Anderungen in den Aussagen

enthalten, die als solche nicht kenntlich gemacht sind.

Der mégliche Grad einer Abweichung In den Aussagen bleibt somit
vollstandig unklar. Dass dies nicht eine Forderung oder Ansicht nur
des VFA ist, kann daran bemessen werden, dass Defizite an der
Transparenz und der Beteiligung im letzten Jahr von verschiedenen
Autoren, so z.B. den BMG-Experten der beiden Fachtagungen, for-
muliert wurden.

Die zeithahe Veroffentlichung aller notwendigen Hintergrundinfor-
mationen (d.h. die Berichte der extern beauftragten Experten) und
v.a. auch der Recherchestrategie- und deren Ergebnisse kénnte,
zusammen mit eine verldngerten und damit angemessenen Kom-
mentierungsfrist, die Mdglichkeiten zur Abgabe einer Stellungnah-
me verbessern. Dies gilt auch flr ein wesentliches Problem, das
durch die Nutzung nicht-éffentlicher Datenbanken entsteht: Die
entsprechenden nicht &ffentlich zuganglichen Quellen sollten den
Stellungnehmern zur Verfligung gestellt werden.

Der systematische Ausschluss regionaler Leitlinien ist methodisch
nicht nachvollziehbar und sollte korrigiert werden.

Die Tatsache, dass in den unterschiedlichen Auftrédgen zur Analyse
von Leitlinien unterschiedlich mit Anfragen an die Autoren verfah-
ren wurde, deutet auf Inkonsistenzen im Vorgehen hin. Die Anfra-
gen sollten nachgeholt werden, um sicherzustellen, dass keine re-
levanten Informationen (ibersehen wurden.

Berlin, 24.04.2008
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