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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 11.07.2007 wurde der Berichtsplan ,,\V06-04: Systematische Leitlinienrecherche und
-bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fur das DMP
Asthma/COPD*" in der Version 0.1 vom 02.07.2007 vertffentlicht. Zu diesem Berichtsplan
konnten bis zum 08.08.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.

Insgesamt wurden zu diesem Berichtsplan 5 Stellungnahmen veschiedener Personen,
Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen (siehe Tabelle 1) abgegeben. Nach
Uberpriifung der fiir das Stellungnahmeverfahren geltenden formalen Kriterien wurden
substanzielle Aspekte der Stellungnahmen im Berichtsplan in der Version 1.0 vom
12.11.2007 berlcksichtigt. Der Berichtplan in der aktuellen Version wurde unter
www.igwig.de veroffentlicht. Die Stellungnahmen sind im Folgenden dokumentiert. Die
Wiirdigung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 2 dieses Dokumentes.

Tabelle 1: Stellungnehmende Personen und die von ihnen reprasentierten Fachgesellschaften,

Firmen und Vereinigungen

Fachgesellschaft, Firma, Vereinigung

Stellungnehmende Person/Personen

Asche Chiesi GmbH

Dr. Dr. Joachim Korner

AG Asthma/COPD des Deutschen
Berufsverbands der Hals-Nasen-Ohrenarzte
e. V.

PD Dr. Heinrich Lenders
Dr. Michael Deeg

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
e. V. sowie Deutscher Berufsverband der
Hals-Nasen-Ohrenarzte e. V.

Prof. Dr. Herbert Riechelmann
Prof. Dr. Gerhard Rettinger

Dr. Michael Peter Jaumann

Verband Forschender Arzneimittelhersteller
e. V. (VFA)

Dr. Steffen Wahler
Henning Thole

Janssen-Cilag GmbH

Koen Torfs
Dr. Hubertus Schreder
Maren Gaudig

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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2 Wirdigung der Stellungnahmen
Folgende Aspekte waren Gegenstand der Stellungnahmen und werden im Folgenden erldutert:
2.1 Allgemeine Vorbemerkungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 19.12.2006 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragt, eine Update-Recherche der
Leitlinien zu den Themen Asthma bronchiale und Chronische Obstruktive Lungenerkrankung
(COPD) durchzufiihren. Ziel der Untersuchung ist es, durch eine systematische Recherche
evidenzbasierter Leitlinien, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind, und
durch Extraktion und Synthese der Empfehlungen eine Aktualisierung und mdglichen
Uberarbeitungsbedarf der Programmteile Asthma und COPD des bestehenden Disease-
Management-Programm (DMP) zu spezifizieren.

2.2 Berucksichtigung spezieller Leitlinien

Im Rahmen der Stellungnahmen wurde auf Leitlinien hingewiesen, die bei der Erstellung des
Vorberichtes einzubeziehen seien. Eine Prufung dieser Leitlinien wird im Rahmen der
Vorberichtserstellung unter Berlcksichtigung der im Berichtsplan beschriebenen Ein- und
Ausschlusskriterien erfolgen.

2.3 Darstellung des Ausschreibungsverfahrens

Das Ausschreibungsverfahren und die Kriterien zur Auswahl externer Sachverstandiger
werden auf den Internetseiten des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG) dargestellt. Das Ausschreibungsverfahren ist grundsatzlich nicht
Gegenstand der im Berichtsplan geschilderten projektspezifischen Methodik. Gleichsam ist
die im Berichtsplan geschilderte Methodik unabhéngig vom Auswahlprozess externer
Bewerber.

2.4 Einschlusskriterium ,,Leitlinie beinhaltet Empfehlungen zu unter 4.1.2 definierten
Versorgungsaspekten*

Die Aufzéhlung der Versorgungsaspekte in Abschnitt 4.1.2 ist als Oder-Verknupfung zu
verstehen, d. h. es werden spezifisch fir Asthma und/oder COPD entwickelte Leitlinien
eingeschlossen, die zu einem, mehreren oder allen der genannten Versorgungsaspekte
Empfehlungen enthalten. Im tberarbeiteten Berichtsplan wurde der 1. Satz in Abschnitt 4.1.2
entsprechend geédndert und lautet nun: ,,In Anlehnung an das bestehende DMP Asthma/COPD
werden spezifisch flir Asthma und/oder COPD entwickelte Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu einem oder mehreren der folgenden Versorgungsaspekte beinhalten®,

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2.5 Einschlusskriterium ,,Publikationssprachen*

Mit den Sprachen Deutsch, Englisch und Franzgsisch werden die drei im européischen Raum
am weitesten verbreiteten Sprachen eingeschlossen.

2.6 Einschluss von in der Uberarbeitung befindlichen Leitlinien

Einige Leitlinien befinden sich derzeit in der Uberarbeitung. Falls bis September 2007
zumindest die verabschiedete Entwurfsfassung einer Leitlinie vorliegt, wird diese in den
Vorbericht aufgenommen, sofern sie den im Berichtsplan (Abschnitt 4.1.3) genannten
Einschlusskriterien gentigt und keines der genannten Ausschlusskriterien erfillt. Leitlinien
werden auch als Entwurfsfassungen im Vorbericht berlcksichtigt, wenn das angegebene
Veroffentlichungsdatum der Uberarbeiteten oder neu erstellten Leitlinie vor dem geplanten
Zeitpunkt der Fertigstellung des Abschlussberichtes durch das IQWIG liegt. Eine
entsprechende erlduternde Fulinote zum Ausschlusskriterium A4 wurde im Uberarbeiteten
Berichtsplan (Version 1.0) in Abschnitt 4.1.3.1 ergénzt.

2.7 Ausschluss von Leitlinien, deren Uberarbeitungsdatum tiberschritten bzw. die von
den Autoren als nicht mehr aktuell eingestuft wurden

GemaR Auftrag des G-BA werden Leitlinien recherchiert, deren Publikation im Zeitraum
2004 bis September 2007 erfolgte. Ist das von den Autoren definierte Uberarbeitungsdatum
einer Leitlinie Uberschritten bzw. wird sie von den Autoren als nicht mehr aktuell eingestuft,
besitzt diese Leitlinie keine Giltigkeit mehr und wird daher nicht im Bericht berticksichtigt.

2.8 Ausschluss von Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch

Der Geltungsanspruch regionaler Leitlinien bezieht sich auf einen eng begrenzten lokalen
und/oder spezifischen Versorgungskontext (z. B. ein einzelnes Krankenhaus). GemaR Auftrag
werden im Bericht jedoch nur aktuelle Leitlinien zu den Themen Asthma und COPD
berlcksichtigt, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind. Dariiber hinaus
gelten auch die in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung festgelegten Vorgaben fir die
DMPs fur das gesamte deutsche Gesundheitssystem.

2.9 Leitlinienrecherche

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde auf mehrere Leitlinien hingewiesen, die iber
den in Abschnitt 4.2 des Berichtsplans beschriebenen Suchmodus nicht zu identifizieren
seien. Laut vorldufigem Berichtsplan erfolgt eine Recherche nach Leitlinien in
Bibliograpischen Datenbanken (Excerpta Medica Database [EMBASE] und Medical
Literature Analysis and Retrieval System Online [MEDLINE]) sowie Uber die Internetseiten
des Guidelines-International-Network (G-1-N) und Gber Leitlinien.de. Sowohl G-I-N als auch
leitlinien.de beinhalten Leitliniendatenbanken und eine Linksammlung mit Verlinkung zu
anderen Leitliniendatenbanken, -anbietern oder -linksammlungen. Diese werden alle einzeln
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aufgerufen und nach Leitlinien zu Asthma und/oder COPD durchsucht, was eine umfassende
Recherche nach Leitlinien ermdglicht. Sofern die genannten Datenbanken auf tote Links
verweisen, wird der Internetauftritt der jeweiligen Leitlinienanbieter bzw. Institutionen direkt
aufgerufen. Uber diesen Weg werden alle bekannten potentiellen Autoren von Leitlinien
angesprochen. Ein Einschluss héngt davon ab, ob die Leitlinien den in Abschnitt 4.1.3.1 und
4.1.3.2 des Berichtsplans beschriebenen Einschlusskriterien genugen. Details der
systematischen Leitlinienrecherche, Recherchestrategien und -ergebnisse sind grundséatzlich
nicht Gegenstand des Berichtsplanes, sondern werden im Vorbericht detailliert beschrieben.

2.10 Leitlinienbewertung

Methodisches Kriterium fir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung ist, wie in
Abschnitt 4.1.3.2 des Berichtsplans erldutert, die Evidenzbasierung der Leitlinie.
Ausgeschlossen werden dementsprechend Leitlinien, in denen keine Evidenz im Sinne von
Literaturzitaten in Kombination mit Evidenzeinstufungen und/oder Empfehlungsgraden
angegeben wird. Die daruber hinaus vorgenommene Anwendung des DELBI-Instruments zur
Bewertung der methodischen Qualitat von Leitlinien ist deskriptiv und kein Kriterium fiir den
Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung. Mithilfe des DELBI soll aufgezeigt werden,
ob und in welchen Domanen des DELBI-Instruments die eingeschlossenen evidenzbasierten
Leitlinien besondere Starken oder Schwéachen aufweisen. Eine entsprechende Erlauterung zur
Rolle der DELBI-Bewertung wurde in Abschnitt 4.3 des Uberarbeiteten Berichtsplans
(Version 1.0) erganzt.

2.11 Vorgehen bei Empfehlungen, die in bestimmten Leitlinien aufgefihrt sind, in
anderen jedoch nicht

Grundsétzlich werden, gemald Auftrag, alle Kernempfehlungen, die fir das bestehende DMP
Asthma/COPD relevant sind, extrahiert und im Bericht dargestellt. Dies gilt auch fur
Empfehlungen, die nur in bestimmten Leitlinien aufgefihrt sind, in anderen jedoch nicht.
Ebenso wird die Evidenz, auf der die Kernempfehlungen laut Leitlinie beruhen, dokumentiert.

2.12 Ubertragbarkeit internationaler Leitlinien

GemaR dem Auftrag werden Leitlinien recherchiert und ausgewahlt, deren Empfehlungen
grundsatzlich im deutschen Gesundheitswesen anwendbar sind. Entscheidend fiir den
Einschluss einer Leitlinie ist hierbei die Nachvollziehbarkeit der Formulierung der
Empfehlungen. Auslandische Leitlinien werden klar gekennzeichnet, um zu verdeutlichen,
dass einige ihrer Empfehlungen nicht unkritisch auf den deutschen Kontext tbertragbar sind.

2.13 Zeitraum der Recherche nach Leitlinien zu den Themen Asthma und COPD

GemaR Auftrag des G-BA und der darauf folgenden Konkretisierung des Auftrags wird eine
Update-Recherche nach Leitlinien zu den Themen Asthma bronchiale und Chronische

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Obstruktive Lungenerkrankung (COPD) fir den Publikationszeitraum 2004 bis September
2007 durchgefiihrt. Der Auftrag des G-BA umfasst keine Recherche nach potentiell fiir das
DMP Asthma/COPD relevanten Primarstudien.

2.14 Thematische Berucksichtigung der chronischen Rhinosinusitis im DMP
Asthma/COPD

GemaR Auftrag des G-BA sollen die Kernempfehlungen evidenzbasierter Leitlinien synoptiert
werden, die einen moglichen Uberarbeitungsbedarf der Programmteile 1 (Asthma) und |1
(COPD) des bestehenden DMP Asthma/COPD spezifizieren. Entsprechend erfolgt eine
systematische Recherche nach evidenzbasierten Leitlinien, die spezifisch fur Asthma
und/oder COPD entwickelt wurden. Alle Kernempfehlungen, die einen mdglichen
Uberarbeitungsbedarf des bestehenden DMP Asthma/COPD spezifizieren, werden im Bericht
dargestellt. Der Auflag des G-BA beinhaltet jedoch keine Primérrecherche nach Leitlinien zur
chronischen Rhinosinusitis.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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3 Dokumentation der Stellungnahmen

3.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

12.11.2007

Im Folgenden sind 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 Vereinigungen

Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Asche Chiese GmbH Joachim Korner Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein
AG Asthma/COPD des Heinrich Lenders Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor
Deutschen Berufsverbands der Michael Deeg Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor
Hals-Nasen-Ohrendrzte e. V.
Deutsche Gesellschaft fir Hals- | Herbert Riechelmann Nein Ja Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- |~ o4 Rettinger Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein
und Hals-Chirurgie e. V. sowie
Deutscher Berufsverband der Michael Peter Jaumann | Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor
Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V.
Janssen-Cilag GmbH Koen Torfs Ja Nein Nein Nein Nein Ja Nein Nein
Hubertus Schreder Ja Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Maren Gaudig Ja Nein Nein Nein Nein Nein Ja Nein
Verband Forschender Steffen Wahler Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nein
Arzneimittelhersteller e. V. Henning Thole Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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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
fir das Institut finanziell profitieren kdnnte?

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, die von den Ergebnissen Ihrer
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,
die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fir das Institut finanziell profitieren
konnte, finanzielle Unterstiitzung 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, die 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 mindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 Indirekt* heift in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fir 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, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fur
das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen
Acrbeit fur das Institut finanziell profitieren kdnnte?

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

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen
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3.2.1 Asche Chiesi GmbH

Autoren:
Joachim Korner

Adresse:

Asche Chiesi GmbH
Gasstr. 6

22761 Hamburg

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10 -



3 Asche

Stellungnahme zum Berichtsplan (vorldaufige Version)
/Amendment zum Berichtsplan (V06-04).

Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik
1. Recherche nach Leitlinien

regionale Leitlinien

Regionale Leitlinien haben fur den taglichen Gebrauch in der Praxis haufig ver-
bindlicheren Charakter als nationale Leitlinien, sind damit in ihrer Gesamtheit als
wichtig einzustufen und zu beriicksichtigen. Dies entspricht in hohem MalRe der
Definition des Leitlinienbegriffes des Institutes of Medicine (IOM). [1] Regionale
Leitlinien werden dem direkten und individuellen Arzt-Patienten-Verhaltnis ge-
rechter. Uberregionale Leitlinien kénnen Besonderheiten in der regionalen Ver-
sorgungsstruktur nicht beriicksichtigen. Regionale Leitlinien sind daher mit in die
Evaluierung einzubeziehen und sollten in der Recherche im Berichtsplan erwahnt
werden.

Schlagworttransparenz

Wir wirden es begriiften, wenn die Schlagworte, die zur Identifikation in Medline
und EMBASE genutzt werden, transparent gemacht und im Berichtsplan explizit
aufgelistet werden. Dieses verbessert die objektive Nachvollziehbarkeit der Re-
cherche.

Suchmaschinen

Der Einschluss &ffentlich zugénglicher Online-Suchmaschinen, wie z. B. Google,
Yahoo oder dhnliche, ist zu befurworten. Die kombinierte Nutzung von &ffentli-
chen Suchmaschinen und Schlagwortkombinationen, wie "Leitlinie" und "Asthma"
ergaben bei einer ad hoc Recherche als Resultat die "Hessische Leitlinie Asth-
ma" der PMV Forschungsgruppe, in Kooperation mit AZQ und KV Hessen [2],
sowie die "Nationale Versorgungsleitlinie" der BAK, AWMF und KBV [3], die tiber
die beschriebene Leitlinienrecherche nach 4.2 nicht gefunden wurden. Diese
sind jedoch in hohem Male relevant, auch unter Berlicksichtigung der sonstigen
Einschlusskriterien.

Fachgesellschaften

Es sollte sichergestellt werden, dass die Leitlinien aller Fachgesellschaften und
Gruppierungen, wie z. B. Arbeitsgemeinschaften, in die Suche einbezogen wer-
den. Konkret sollten alle in Frage kommenden mdglichen Ersteller von Leitlinien
durch eine entsprechende Recherche identifiziert und konkret angesprochen
werden.
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Datenbanken

Im Gegensatz zur Suche in Datenbanken zu klinischen Studien ist im Bereich der
Leitlinien keine umfassende Einzeldatenbank vorhanden, die alle Leitlinien zu
einem Themenbereich abbildet. Eine weitlaufige Suche in nationalen und interna-
tionalen Datenbanken zur Identifikation von relevanten Leitlinien ist zu gewahr-
leisten.

Zusammenfassung

Nach der in 4.2 des Berichtsplans beschriebenen Leitlinienrecherche konnte nur
ein Teil der relevanten Leitlinien identifiziert werden, die nach Art und Inhalt den
definierten Kriterien (z. B. Zeitraum der Publikation, Publikationssprache) der zu
beriicksichtigenden Leitlinien entsprechen. So konnten ferner nach den o. g. zu-
sétzlich definierten Kriterien die folgenden relevanten Leitlinien identifiziert wer-

den:

BAK, KBV, AWMF: "Nationale Versorgungsleitlinie Asthma" [3]

e National Institute for Health: "Global Initiative for Asthma - Global
strategy for asthma management and prevention” [4]

o Atemwegsliga: "Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten
mit Asthma" [5]

» Hessische Leitliniengruppe: "Hausarztliche Leitlinie Asthma bron-
chiale und COPD" [2]

2. Autoren

Bericht

Die Kriterien zur Auswahl des entsprechenden Bewerbers zur Bearbeitung des
Auftrags sollten im Berichtsplan transparent und 6ffentlich gemacht werden.

Einstufung nach Aktualitat
Die Ausschlusskriterien (A5) nach Aktualitat sollten nicht der subjektiven Ent-
scheidung des Autors Uberlassen werden, sondern vordefinierten und objektiven
Kriterien gerecht werden, die im Berichtsplan zu ergédnzen sind.

3. und/oder
Die Aufzahlung der Einschlusskriterien fiir Leitlinien nach 4.1.2 sollte klar darstel-
len, ob es sich um "und" oder "oder" Kriterien handelt. Die Verwendung von
"oder" hat der Tatsache ausreichend Rechnung zu tragen, dass Leitlinien u. U.
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nur Teilaspekte behandeln oder nicht allen genannten Versorgungsaspekten ge-
recht werden.

4. Vorgehen bei divergierenden Empfehlungen

Das Vorgehen bei Leitlinien mit voneinander abweichenden Empfehlungen ist
nicht im Berichtsplan geregelt. Im Sinne einer bestméglichen Versorgung ist es
notwendig, Therapieempfehlungen aufzunehmen und in gleicher Weise zu be-
racksichtigen, die nur in bestimmten Leitlinien aufgefilhrt sind, in anderen jedoch
nicht (z. B. aufgrund einer unterschiedlichen Fokussierung der jeweiligen Leitli-
nienautoren). Eine entsprechende Ergéanzung ist im Berichtsplan vorzunehmen.

5. ﬂbertragbarkeit internationaler Leitlinien

Es fehlen Angaben zur geplanten Vorgehensweise und zu den einzusetzenden
Kriterien bei der Uberprifung der Ubertragbarkeit internationaler Leitlinien. Es gilt
zu beachten, dass Unterschiede in den epidemiologischen, 6konomischen, recht-
lichen, soziokulturellen und ethischen Umgebungsbedingungen sowie unter-
schiedliche strukturelle und organisatorische Voraussetzungen begriinden kén-
nen, dass Leitliniengruppen verschiedener Lander auch bei gleicher Evidenz-
grundlage zu unterschiedlichen Empfehlungen gelangen. Es ist dabei sicherzu-
stellen, dass relevante Evidenz im DMP beriicksichtigt wird und ein entspre-
chender Verfahrensalgorhythmus im Berichtsplan zu erganzen ist.

6. DELBI

Die vorgesehene Bewertung mit DELBI, d.h. Uberpriifung der methodischen
Qualitat, kann auch bei den Leitlinien durchgefithrt werden, die sich z.B. nur zur
Diagnostik oder zur Therapie duRern, oder auch bei regionalen Leitlinien. Es soll-
ten daher alle Leitlinien Eingang in die Bewertung finden.

7. Publikationssprachen

Die Auswahl der Publikationssprachen unter Einschlusskriterium E3 I&sst keine
Systematik erkennen, und wird nicht weitergehend begriindet. Die eingeschlos-
senen Sprachen sollten erweitert werden und erganzend die Grinde fiir die Su-
che der Suchsprachen angegeben werden. Wir wiirden den Einschluss der nie-
derlandischen und spanischen Publikationssprachen aufgrund des grofRen
Sprachraumes bzw. der Aktualitat vorliegender Leitlinien begriiRen.

8. Publikationszeitraum

Eine Leitlinienrecherche im vorgesehenen Publikationszeitraum 2004 - 2007 er-
gibt nur sehr wenige Treffer. Im Berichtsplan ist nicht beschrieben, welche Aus-
wirkungen die mangelnde Aktualitat vorhandener Leitlinien auf die Uberarbeitung
des DMP Asthma hat. Es ist daher im Berichtsplan zu vermerken, wie die Ge-
wichtung der Aktualitat erfolgen soll. Wird in diesem Fall auf altere Leitlinien zu-
rickgegriffen und wenn ja, nach welchen Kriterien werden diese selektiert? Fiir
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diesen Fall ist ein verkiirztes Uberarbeitungsintervall der Leitlinienrecherche und
-bewertung seitens des IQWIG sinnvoll, um die moglichst schnelle Einarbeitung

neuer Versorgungsaspekte und die Anwendung einer leitliniengerechten Thera-

pie fir die nahe Zukunft zu gewahrleisten.

Eine ahnliche Problematik ergibt sich durch den langen Zeitraum der Uberarbei-
tung von Leitlinien. Medizinischen Innovationen ist es nur mit Verzug von einigen
Jahren méglich, dort Beriicksichtigung und im Rahmen einer leitliniengerechten
Therapie eingesetzt zu werden. Faktisch kann dies bedeuten, dass einem am
DMP Asthma teilnehmenden Patienten der Zugang zu medizinischen Innovatio-
nen erschwert oder verzégert wird.

9. Innovationen und Leitlinien

Erfahrungsgeman findet eine Uberarbeitung von Leitlinien nur alle 3 - 5 Jahre
statt. [6] Innovationen wie die Fixkombination Beclometason/Formoterol (Zulas-
sung 14.07.2006) [7] kénnen demnach nicht oder nur zu einem spateren Zeit-
punkt in Leitlinien berticksichtigt werden. Damit werden sie auch verzégert in den
Empfehiungen zum DMP Asthma abgebildet.

Therapieempfehlungen im Rahmen des DMP Asthma sollten sich daher nicht nur
auf die Evidenz selektierter Leitlinien stltzen, sondern auch Ergebnisse aus pub-
lizierten klinischen Studien beriicksichtigen. Entsprechende Evidenz ist in der ak-
tuellen Literatur zu finden. [8,9,10] Im Falle der Fixkombination Beclometason /
Formoterol lasst sich dies, insbesondere unter dem Aspekt der patientenrelevan-
ten Parameter, in Kiirze wie folgt darstellen:

10. Compliance
Fixkombinationen erhéhen die Therapieadharenz der Patienten. Die fixe Kombi-
nation von Beclometason / Formoterol wie auch anderer, ermdglicht den Patien-
ten die Einhaltung des Therapieschemas und sichert die kontinuierliche gemein-
same Gabe von LABA und ICS. [10,11,12, 4]

11. Symptomerleichterung, Krankheitskontrolle
Die gesicherte Dauertherapie mit Fixkombinationen tréagt aufgrund einer Sym-
ptomerleichterung zu einer verbesserten Kontrolle der Krankheit und zu einer
Verringerung von Exazerbationen bei. [11,4,13]

12. Kostenaspekte
Fixkombinationen reduzieren direkte und indirekte Krankheitskosten im Vergieich
zur gleichzeitigen Verwendung von zwei separaten Inhalatoren mit LABA und
ICS. [11]
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Stellungnahme zur systematischen Leitlinienrecherche und —bewertung sowie
Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma/COPD,
anstehende Uberarbeitung durch das IQWiG

Sehr geehrte Damen und Herren,

aus Sicht der Arbeitsgemeinschaft Asthma/COPD des Deutschen Berufsverbands der
Hals-Nasen-Ohrenirzte mochten wir zu der Uberarbeitung wie folgt Stellung nehmen:

Tatsache ist, dass rund 5 % der Erwachsenen und rund 10 % der kindlichen Bevdlke-
rung in Deutschland an Asthma erkrankt sind. Die chronisch obstruktive Lungener-
krankung (COPD) wird dariiber hinaus in den néchsten Jahren an die dritte Stelle der
hiufigsten Todesursachen aufriicken. Deshalb ist die frithzeitige Erkennung von Pati-
enten mit COPD ein wesentliches strategisches Ziel des DMP.

Die chronische Entziindung der Nase und Nasennebenhéhlen ist eine der haufigsten
Erkrankungen mit erheblichen Auswirkungen auf die tieferen Atemwege bzw. Bron-
chien und die hierdurch bedingten Gesundheitskosten. In den USA sind 15,5 % der
Bevolkerung betroffen, was der zweithdufigsten Prévalenz aller chronischen Erkran-
kungen entspricht.

Erkrankungen der oberen und unteren Atemwege betreffen ein einheitliches Schleim-
hautsystem. Sie kénnen nicht nur gleichzeitig nebeneinander bestehen, sondern sich
auch gegenseitig beeinflussen. Untersuchungen haben gezeigt, dass Asthmapatienten
in tiber 80 Y% der Fille chronische Entziindungen der Nasennebenhohlen aufweisen.

Eine besondere Ausprigungsform der chronischen Rhinosinusitis ist eine Polyposis der
Nase und der Nasennebenhohlen. Etwa 7 % der Asthmatiker haben Nasenpolypen mit
einer Privalenz von 13 % bei ,,nicht-allergischem Asthma®. Bei der Analgetikaintole-
ranz (z. B. Aspirin) sind Nasenpolypen mit 36 % bis 96 % noch wesentlich hiufiger.

Bundesgeschéftsstelle; Tel.: (0 43 21) 97 25-0 http:iiwww.hno-aerzie.de Deutsche Apotheker- und Arztebank Hamburg
Haart 221 - 24539 Neuminsler Fax: (0 43 21) 97 26-11 E-Mail: bv@hno-aerzie.de Konto-Nr. 0101108688 (BLZ 200 506 02)



Zahlreiche Untersuchungen belegen, dass die operative und konservative Behandlung
der chronischen Nasennebenhohlenentziindung bei Asthmatikern die Symptome bes-
sert, die Lungenfunktion giinstig beeinflusst und den Bedarf an notwendigen Medika-
menten reduziert.

Aufgrund obiger Sachverhalte ist es aus Sicht der Hals-Nasen-Ohrenérzte besonders
wichtig, dass im Vorfeld der Aufnahme in ein DMP-Asthma/COPD eine entspre-
chende Diagnostik und Voruntersuchung mit entsprechender Bewertung erfolgt.
Ebenso muss eine kontinuierliche Betreuwung durch HNO-Arzte im DMP
Asthma/COPD méglich sein.

Gerne stehen wir Ihnen fiir ergéinzende Informationen und Unterlagen zu Verfligung.

Mit freundlichen Griilien

(i

/ 7

e

PD Dr. MHeinrich Lenders Dr. med. MichaelPeeg

g
Arbeitsgemeinschaft Asthma/COPD Arbeitsgemeifﬂgé Asthma/COPD

b}

PS: Wir méchten auch darauf hinweisen, dass aktuelle Leitlinien und Papiere
bisher nicht beriicksichtigt wurden. Dies betrifft insbesondere die
Versorgungsleitlinien Asthma (Version 1.3 vom Februar 2006) sowie die
AWMF S2-Leitlinie Rhinositis vom Mai 2007 und das Positionspapier der
Europdischen Akademie fiir Allergologie und Klinische Immunologie zur
chronischen Rhinosinusitis (EPOS) vom Juni 2007.
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Anlage:
Auftragsnummer: V06-04, Stand 02/07 2007

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter
Empfehlungen fiir das DMP Asthma/COPD

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie e.V. und Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohreniirzte e.V.

Sehr geehrte Damen und Herren,

Fiir die Uberarbeitung des bestehenden DMP Asthma/COPD soll das Institut fiir Wirtschaftlich-
keit und Qualitdt im Gesundheitswesen (IQWiG) gemiB Auftrag V06-04 des Bundesauschusses
eine systematische Recherche evidenzbasierter Leitlinien fiir Kernempfehlungen der Programm-
teile 1 ,,Asthma“ und 2 ,,COPD* durchfiihren.

Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie und des Deutschen Berufsverbandes der Hals-Nasen-Ohrenérzte wird die Bedeutung der
mit Asthma bronchiale einhergehenden chronischen Rhinosinusitis im aktuellen DMP Asth-
ma/COPD nicht angemessen berticksichtigt. Aktueller Stand der Wissenschaft ist, dass allergi-
sches und nicht allergisches Asthma bronchiale keine isolierten Erkrankungen der Bronchial-
schleimhaut sind. Nach dem international anerkannten Konzept der 'United Airways Disease' han-
delt es sich vielmehr um die bronchiale Manifestation einer Erkrankung, die gemeinsam obere und
untere Atemwegsschleimhaut betrifft.

Anhand der im folgenden zitierten evidenzbasierten Leitlinien lésst sich aufzeigen, dass sowohl
im Erwachsenen- als auch im Kindesalter

1. Asthma bronchiale und chronische Rhinosinusitis jeweils Manifestation einer zu Grunde
liegenden Erkrankung der Atemwegsschleimhaut, also pathophysiologisch nicht trennbar
sind,

2. Asthmatiker durch die gleichzeitig bestehende chronische Rhinosinusitis hiufig eine zu-
sitzliche erhebliche Einschrinkung ihrer Lebensqualitét erfahren, was im Rahmen eines
DMP geeignete diagnostische und therapeutische Mafinahmen erfordert,

3. durch konservative oder chirurgische Behandlung einer chronischen Rhinosinusitis das
Asthma bronchiale giinstig beeinflusst werden kann.

Die Leitlinien, aus denen diese Sachverhalte hervorgehen, wurden bisher vom IQWiG bzw. dem
G-BA nicht erkennbar beriicksichtigt. Deswegen wird die im Leitfaden zum Stellungnahmever-
fahren zeitliche Begrenzung auf das Jahr 2004 insbesondere im Falle einer WHO-Leitlinie fiir
nicht anwendbar erachtet. Folgende Leitlinien miissen aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fiir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. und des Deutschen Berufsverban-
des der Hals-Nasen-Ohrenérzte bei der Leitilinienrecherche beriicksichtigt werden:

1. die Versorgungsleitlinien Asthma, Version 1.3 vom Febr. 2006
2. die AWMF S2-Leitlinie Rhinosinusitis vom Mai 2007



3. das Positionspapier der Européischen Akademie fiir Allergologie und Klinische Immuno-
logie zur chronischen Rhinosinusitis (EPOS) vom Juni 2007,

4. das Positionspapier der Weltgesundheitsorganisation 'Allergic Rhinitis and its Impact on
Asthma' aus dem Jahre 2001.

Die genannten Leitlinien liegen diesem Schreiben bei. Die Deutsche Gesellschaft fiir Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie und der Deutsche Berufsverband der Hals-
Nasen-Ohren-Arzte halten es fiir dringlich, dass die in diesen Leitlinien erliuterten hals-nasen-
ohrenérztlichen diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen bei Patienten mit Asthma bron-
chiale und chronischer Rhinosinusitis bei der systematischen Leitlinienrecherche gesichtet und in
das iiberarbeitete DMP eingearbeitet werden.

%WM J P-0

Prof. Dr. G. Rett\l\p Dr. M.-P. Jaumann Prof. Dr. H. Riechelmann
Vorstandsmitglied Vorsitzender Vorsitzender

Deutsche Gesellschaft Deutscher Berufsver- der Arbeitsgemeinschaft

fiir Hals-Nasen-Ohren- band der Hals-Nasen- Klinische Immunologie,
Heilkunde, Kopf- und Ohren-Arzte e.V. Allergologie und Umwelt-
Hals-Chirurgie e.V. medizin der Deutschen Gesell-

schaft fiir Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Hals-

Chirurgie



Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-04  Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fiir das DMP Brustkrebs 12.11.2007

3.2.4 Janssen-Cilag GmbH

Autoren:

Koen Torfs
Hubertus Schreder
Maren Gaudig

Adresse:
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13-



JANSSEN-CILAG

[ Zukunftsarbeit |

Stellungnahme zum Berichtsplan V06-04

Vorbemerkungen

Wir begrif3en die Mdglichkeit mit einer Stellungnahme den Berichtsplan V06-04 "Leitli-
nienrecherche und -bewertung fir das DMP Asthma / COPD" kommentieren zu kénnen,
ebenso die Moglichkeit, diese Punkte im Rahmen einer wissenschaftlichen Erorterung zu
diskutieren. Wir erhoffen uns einen konstruktiven Dialog zwischen Partnern im Gesund-
heitssystem, welcher im Sinne eines transparenten Verfahrens winschenswert ist und
die gegenseitige Unterstiitzung in der Beantwortung von offenen Fragen fordert.

1 Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik
1.1 Recherche nach Leitlinien

1.1.1 Regionale Leitlinien

Regionale Leitlinien haben fur den taglichen Gebrauch in der Praxis haufig verbindliche-
ren Charakter als nationale Leitlinien, sind damit in ihrer Gesamtheit als wichtig einzustu-
fen und zu berlcksichtigen. Dies entspricht in hohem Mal3e der Definition des Leitlinien-
begriffes des Institutes of Medicine (IOM). [1] Regionale Leitlinien werden dem direkten
und individuellen Arzt-Patienten-Verhéltnis gerechter. Uberregionale Leitlinien kénnen
Besonderheiten in der regionalen Versorgungsstruktur nicht beriicksichtigen. Wir wirden
es daher beflrworten, wenn regionale Leitlinien mit in die Evaluierung einbezogen und in
der Recherche im Berichtsplan erwahnt werden.

1.1.2 Datenbanken

Im Gegensatz zur Suche in Datenbanken zu klinischen Studien, ist im Bereich der Leitli-
nien keine umfassende Einzeldatenbank vorhanden, die alle Leitlinien zu einem The-
menbereich abbildet. Eine weitlaufige Suche in nationalen und internationalen Datenban-
ken zur Identifikation von relevanten Leitlinien ist zu gewahrleisten. Eine Erlauterung des
Suchalgorhythmus sollte im Berichtsplan vermerkt werden.

1.1.3 Schlagworttransparenz

Wir wirden es begrifien, wenn die Schlagworte, die zur Identifikation in Medline und
EMBASE genutzt werden, transparent gemacht und im Berichtsplan explizit aufgelistet
werden. Dieses verbessert die objektive Nachvollziehbarkeit der Recherche.

1.1.4 Suchmaschinen

Der Einschluss offentlich zuganglicher Online-Suchmaschinen, wie z. B. Google, Yahoo
oder &hnliche, ist zu beftrworten. Die kombinierte Nutzung von 6ffentlichen Suchmaschi-
nen und Schlagwortkombinationen, wie "Leitlinie” und "Asthma" ergaben bei einer ad hoc
Recherche als Resultat die "Hessische Leitlinie Asthma" der PMV Forschungsgruppe et
al. [2], die "Nationale Versorgungsleitlinie" der BAK, AWMF und KBV [3] sowie die "Leitli-
nie zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit Asthma 2005" von Schultze-
Werninghaus et al. [14], die Uber die beschriebene Leitlinienrecherche nach 4.2 nicht ge-
funden wurden. Diese sind jedoch in hohem Mal3e relevant, auch unter Beriicksichtigung
der sonstigen Einschlusskriterien.
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1.1.5 Fachgesellschaften und Patientenorganisationen

Es sollte sichergestellt werden, dass die Leitlinien aller Fachgesellschaften und Gruppie-
rungen, wie z. B. Arbeitsgemeinschaften, in die Suche einbezogen werden. Konkret soll-
ten alle in Frage kommenden mdglichen Ersteller von Leitlinien durch eine entsprechen-
de Recherche identifiziert und direkt angesprochen werden.

Ergéanzend sollten im Sinne einer Betrachtung von patientenrelevanten Parametern auch
Patientenleitlinien in die Bewertung einfliel3en. [9,11]

1.1.6 Zusammenfassung

Nach der in 4.2 des Berichtsplans beschriebenen Leitlinienrecherche konnte nur ein Teil
der relevanten Leitlinien identifiziert werden, die nach Art und Inhalt den definierten Krite-
rien (z. B. Zeitraum der Publikation, Publikationssprache) der zu bertcksichtigten Leitli-
nien entsprechen. So konnten ferner nach den o. g. zusétzlich definierten Kriterien die
folgenden relevanten Leitlinien identifiziert werden:

e BAK, KBV, AWMF: "Nationale Versorgungsleitlinie Asthma" [3]

e National Institute for Health: "Global Initiative for Asthma - Global strategy
for asthma management and prevention” [4]

e Atemwegsliga: "Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit
Asthma" [5]

e Hessische Leitliniengruppe: "Hausarztliche Leitlinie Asthma bronchiale und
COPD" [2]

e Schultze-Werninghaus: "Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patien-
ten mit Asthma 2005" [12]

e evidence.de: "Patientenleitlinie Asthma" [11]

e BAK, KBV, AWMF: "Patientenleitlinie Asthma" [9]

1.2 Autoren

1.2.1 Bericht

Die Kriterien zur Auswahl des entsprechenden Bewerbers zur Bearbeitung des Auftrags
sollten im Berichtsplan transparent und offentlich gemacht werden.

1.2.2 Einstufung nach Aktualitat

Die Ausschlusskriterien (A5) nach Aktualitat sollten nicht der subjektiven Entscheidung
des Autors Uberlassen werden, sondern vordefinierten und objektiven Kriterien gerecht
werden, die im Berichtsplan zu ergénzen sind.

1.3 und/oder

Die Aufzahlung der Einschlusskriterien fiir Leitlinien nach 4.1.2 sollte klar darstellen, ob es
sich um "und" oder "oder" Kriterien handelt. Die Verwendung von "oder" hat der Tatsache
ausreichend Rechnung zu tragen, dass Leitlinien u. U. nur Teilaspekte behandeln oder
nicht allen genannten Versorgungsaspekten gerecht werden.
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1.4  Vorgehen bei divergierenden Empfehlungen

Das Vorgehen bei Leitlinien mit voneinander abweichenden Empfehlungen ist nicht im
Berichtsplan geregelt. Im Sinne einer bestmdglichen Versorgung ist es notwendig, The-
rapieempfehlungen aufzunehmen und in gleicher Weise zu berlcksichtigen, die nur in
bestimmten Leitlinien aufgefihrt sind, in anderen jedoch nicht (z. B. aufgrund einer unter-
schiedlichen Fokussierung der jeweiligen Leitlinienautoren). Eine entsprechende Ergan-
zung ware im Berichtsplan vorzunehmen.

1.5 Ubertragbarkeit internationaler Leitlinien

Es fehlen Angaben zur geplanten Vorgehensweise und zu den einzusetzenden Kiriterien
bei der Uberpriifung der Ubertragbarkeit internationaler Leitlinien. Es gilt zu beachten,
dass Unterschiede in den epidemiologischen, ékonomischen, rechtlichen, soziokulturel-
len und ethischen Umgebungsbedingungen sowie unterschiedliche strukturelle und or-
ganisatorische Voraussetzungen begriinden kdnnen, dass Leitliniengruppen verschiede-
ner Lander auch bei gleicher Evidenzgrundlage zu unterschiedlichen Empfehlungen ge-
langen. Es ist dabei sicherzustellen, dass relevante Evidenz im DMP berticksichtigt wird
und ein entsprechender Verfahrensalgorhythmus im Berichtsplan zu begrinden und zu
erganzen ist.

1.6 DELBI

Zur Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien wird DELBI herangezogen. Die
Bewertung mit DELBI erméglicht jedoch nicht, anhand von DELBI-Statements Schwel-
lenwerte zu bilden, die eine Einstufung der Leitlinien in "gut” oder "schlecht" ermoglichen.
[6] Es ist erstrebenswert, in einem gemeinsamen Prozess ein Bewertungsinstrument zu
entwickeln, das ahnlich dem GRADE-Instrument eine quantifizierte Einstufung der Leitli-
nien ermoglicht.

1.7 Publikationssprachen

Die Auswahl der Publikationssprachen unter Einschlusskriterium E3 lasst keine Systema-
tik erkennen, und wird nicht weitergehend begriindet. Die eingeschlossenen Sprachen
sollten erweitert werden und erganzend die Grunde fur die Suche der Suchsprachen an-
gegeben werden. Wir wirden den Einschluss der niederlandischen und spanischen Pub-
likationssprachen aufgrund des grof3en Sprachraumes bzw. der Aktualitat vorliegender
Leitlinien begriiRen.

1.8 Publikationszeitraum

Eine Leitlinienrecherche im vorgesehenen Publikationszeitraum 2004 - 2007 ergibt nur
sehr wenige Treffer. Im Berichtsplan ist nicht beschrieben, welche Auswirkungen die
mangelnde Aktualitat vorhandener Leitlinien auf die Uberarbeitung des DMP Asthma hat.
Es ist daher im Berichtsplan zu vermerken, wie die Gewichtung der Aktualitat erfolgen
soll. Wird in diesem Fall auf altere Leitlinien zurtickgegriffen und wenn ja, nach welchen
Kriterien werden diese selektiert? Fir diesen Fall ist ein verkiirztes Uberarbeitungsinter-
vall der Leitlinienrecherche und -bewertung seitens des IQWIG sinnvoll, um die mdglichst
schnelle Einarbeitung neuer Versorgungsaspekte und die Anwendung einer leitlinienge-
rechten Therapie fir die nahe Zukunft zu gewabhrleisten.

Eine ahnliche Problematik ergibt sich durch den langen Zeitraum der Uberarbeitung von
Leitlinien. Neuen Therapieformen ist es nur mit Verzug von einigen Jahren moglich, dort
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Bertcksichtigung zu finden und im Rahmen einer leitliniengerechten Therapie eingesetzt
zu werden. Faktisch kann dies bedeuten, dass einem am DMP Asthma teilnehmenden
Patienten der Zugang zu neuen Behandlungskonzepten erschwert oder verzdgert wird.

2. Neue Therapieoptionen und Leitlinien

ErfahrungsgemaR findet eine Uberarbeitung von Leitlinien nur alle 3 - 5 Jahre statt. [7]
Neuartige Darreichungsformen wie die Fixkombination Beclometason / Formoterol (Zu-
lassung 14.07.2006) [8] kbnnen demnach nicht oder nur zu einem spateren Zeitpunkt in
Leitlinien bertcksichtigt werden. Damit werden sie auch verzdgert in den Empfehlungen
zum DMP Asthma abgebildet. Therapieempfehlungen im Rahmen des DMP Asthma,
insbesondere in Bezug auf neue Therapieformen, sollten sich daher nicht nur auf die Evi-
denz selektierter Leitlinien stiitzen, sondern auch Ergebnisse aus neueren klinischen
Studien berticksichtigen.

Ziel des DMP Asthma ist die Verbesserung der Patientenversorgung, daher scheint es
sinnvoll den Blick auf patientenrelevante Endpunkte und Aspekte, wie im Falle der Fix-
kombination Beclometason / Formoterol z. B. auf die Asthmakontrolle, zu richten. Aul3er-
dem l&sst sich hier die volkswirtschattliche Relevanz im Sinne von Kosteneinsparungen
darstellen.

So reduzieren fixe Kombinationen die Anzahl der Applikationen und vereinfachen
das Applikationsschema, was in der Folge zu besserer Therapieadharenz fihrt
[14]. Die fixe Kombination von Beclometason / Formoterol, wie auch anderer, ermdglicht
den Patienten die Einhaltung des Therapieschemas und sichert die kontinuierliche ge-
meinsame Gabe von LABA und ICS. [4,13]

Die gesicherte Dauertherapie mit der Fixkombination Beclometason / Formoterol verbes-
sert signifikant gegeniber der separaten Einnahme der Wirkstoffe die Anzahl der sym-
ptomfreien Tage, der symptomfreien Nachte, der insgesamt symptomfreien Tage und der
Asthmakontrolle. [14]

Fixkombinationen reduzieren dartiber hinaus direkte und indirekte Krankheitskosten im
Vergleich zur gleichzeitigen Verwendung von zwei separaten Inhalatoren mit LABA und
ICS. [10] So wurde fur Beclometason / Formoterol durch Reduktion der Exazerbationen
ein geringerer Bedarf fur Notfallbehandlungen, stationare Aufenthalte und Begleitmedika-
tionen festgestellt. [13]
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Stellungnahme zum Berichtsplan fiir den Bericht
“'Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie
Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP
Asthma/COPD"™ (Auftrag V06-04)

Einleitung

Am 11.07.2007 wurde der Berichtsplan zum Bericht fliir den Auf-

trag V06-04 vom IQWiG verdffentlicht. Wir begriBen die Méglich-

keit mit einer Stellungnahme den Berichtsplan kommentieren zu

kdnnen, ebenso wie die Méglichkeit, diese Punkte im Rahmen einer Seite 1/4
wissenschaftlichen Erdrterung zu diskutieren.

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 fir die DMPs zu synoptieren. Die Ergebnisse aus
diesem Auftrag sollen dem G-BA zur Verfligung gestellt werden.

Ausschreibungsverfahren

Das entsprechende Projekt wurde ausgeschrieben und Bewerber
aufgefordert, entsprechende Bewerbungsunterlagen einzureichen.
Anhand der Angaben des Berichtsplans lasst sich jedoch nicht
nachvollziehen, aufgrund welcher Kriterien der letztlich beauftragte
Bewerber ausgewdhlt wurde. Da mit der Auswahl des entsprechen-
den Bewerbers u.U. auch der Leistungsumfang des Angebotes vari-
iert haben kann, ist - gerade vor dem Hintergrund des GKV-WSG
mit dem Transparenzgebot - eine entsprechende Darlegung zu den
Leistungsumfangen der Angebote und den Kriterien zur Auswahl
dringend geboten. Der Berichtsplan ist insofern als unvollstandig
zu werten. Die fehlenden Angaben muissen erganzt werden.

Zeitvorgaben
Im Beschluss des G-BA vom 19.12.2006 wird genannt, dass die

Recherchezeitraume fiir die Update-Recherche den Zeitraum 2004
bis September 2007 umfassen sollen. Hiermit wird ein Zeitraum

beschrieben, der sich bis Ende September 2007 erstreckt. :’;mc;%tji':'atzw

) ] ] ] Telefon 030 20604-0
Der im Berichtsplan angegebene Zeitraum sieht vor, dass der Telefax 030 20604-222
Uberarbeitet Berichtsplan und der Vorbericht im 4. Quartal 2007 www.vfa.de
vorliegen soll. Somit scheint fiir das Verfahren V06-04 eine formale
Einhaltung der Fristen méglich. Dies kann aber nur gelten, wenn Hauptgeschaftsfihrerin

Cornelia Yzer
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die Bearbeitung des Auftrages V06-04 erst ab Ende September
2007 erfolgt. Eine Anhérung des Vorberichtes im vierten Quartal
2007 unter Wahrung eines adaquaten zeitlichen Abstandes ist wie
0.g. wahrscheinlich nicht mdéglich. Der Zeitplan sollte entsprechend
korrigiert werden.

Recherche nach Leitlinien

Die Herangehensweise an die Recherche nach Leitlinien erfordert
im Vergleich zu Studien die Nutzung auch anderer Datenbanken
und enthalt neben speziellen Leitliniendatenbanken mit EMBASE
und MEDLINE auch nicht Leitlinien-spezialisierte Angebote.

Seite 2/4
Die Darstellung der Tabelle unter 4.2 ist inkonsistent zur Darstel-
lung im Text und sollte korrigiert bzw. geklart werden. Sofern Ein-
schrankungen der auszuwahlenden Datenbasen fiir die Recherche
nicht Themenspezifisch begriindet werden kdnnen, sollte hier eine
Korrektur erfolgen. Der grundsatzliche Ausschluss einer erganzen-
den Recherche z.B. per SumSearch erscheint problematisch, da die
Begrindung dazu auf Vermutungen aufbaut.

Die erganzende Darlegung von Themenschlagworten und Form-
schlagworten wiirde den Rechercheansatz nachvollziehbar gestal-
ten und ware zu begriBen. Die zu benutzenden Formschlagworte
sollten einen mdglichst breiten Rahmen abdecken, um zuverlassig
alle Leitlinien identifizieren zu kénnen. Die Themenschlagworte
sollten im Berichtsplan veroffentlicht werden, um diese bereits vor
Durchflihrung einer ersten Recherche einer Kommentierung zu-
ganglich zu machen.

Insbesondere der Aspekt, dass nur fur die Falle, in denen nicht
funktionierende Links vorliegen, durch aktive Nachfragen an die
Autoren die Quelle nachverfolgt werden soll, wird als kritisch ein-
gestuft.

Es sollte sichergestellt werden, dass die Leitlinien aller Fachgesell-
schaften und Gruppierungen wie zum Beispiel Arbeitsgemeinschaf-
ten in die Suche einbezogen werden. Konkret sollten alle in Frage

kommenden mdoglichen Ersteller von Leitlinien durch eine entspre-
chende Recherche identifiziert und konkret angesprochen werden.

Unklar ist der Umgang mit Leitlinien, die die gesuchten Indikatio-
nen nur als Teilaspekt inhaltlich abbilden. Diese kénnen ggf. durch
die Recherche lGbersehen werden. Da mit dem Einschlusskriterium
E1l auf Leitlinien abgestellt wird, die Empfehlungen zu den zuvor
definierten Indikationen enthalten, muss die Suchstrategie aber
sicherstellen, dass entsprechende Leitlinien identifiziert werden
kénnen, siehe hierzu auch Text zuvor.
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Hier ist insbesondere klarzustellen, ob die Aufzahlung unter 4.1.2
eine ,und" oder eine ,oder"-verknulpfte Liste ist. Eine ,und"-
Verknlpfung ist nicht haltbar, da Leitlinien u.U. nur Teilaspekte
behandeln (z.B. nur Diagnostik) oder nicht alle der genannten Ver-
sorgungsaspekte thematisieren.

Basierend auf der durchzufiihrenden Recherche soll eine Bewer-
tung mit DELBI erfolgen, d.h. eine Uberpriifung der methodischen
Qualitat. Diese kann auch bei Leitlinien durchgefiihrt werden, die
sich z.B. nur zur Diagnostik oder zur Therapie duBern, oder auch
von regionalen Leitlinien. Es sollten daher alle Leitlinien Eingang in
die Bewertung finden.

Seite 3/4
Die Auswahl der Publikationssprachen unter Einschlusskriterium E3
last keine Systematik erkennen und wird nicht weitergehend be-
griindet. Die eingeschlossenen Sprachen sollten erweitert werden,
und erganzend die Grinde fir die Auswahl der Suchsprachen an-
gegeben werden.

Wie zuvor beim Punkt Ausschreibungsverfahren genannt, wird
auch hier nicht klar, inwieweit einzelne Angebote den Umfang der
Recherche beeinflusst haben (kénnten), so dass auch hier Darle-
gungsbedarf besteht.

Methodische Bewertung der Leitlinien

Zur Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien wird DELBI
herangezogen. Die Bewertung mit DELBI ermdglicht jedoch nicht,
anhand von DELBI-Statements Schwellenwerte zu bilden, die eine
Einstufung der Leitlinien in ,gut" oder ,schlecht" erméglichen (sie-
he DELBI-Gebrauchsanweisung, ZaeFQ 99(2005)8;465-524).
Insofern ist die Bewertung als deskriptiv zu verstehen.

Als Kernkriterium flr die Auswahl der Leitlinien wird auf die Evi-
denzbasiertheit der Leitlinien abgestellt. Da eine Bildung von
Schwellenwerten bei DELBI nicht vorgesehen ist, sind hier die je-
weiligen Quellleitlinien immer bereits dann einzuschlieBen, wenn
die betrachteten Kriterien auf Minimalniveau gemaB DELBI-
Antwortskala beantwortet werden kdénnen.

Es sollte insgesamt eine breite Synoptierung von Leitlinien stattfin-
den. Gdf. sollten die potenziell auszuschlieBenden Leitlinien ledig-
lich markiert werden, z.B. durch Anordnung in einem gesonderten
Synopsenteil.



VA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Ein- /Ausschlussgriinde

Der Bedarf, weitere Sprachen in das Einschlusskriterium E3 einzu-
beziehen, wurde bereits dargelegt.

Das Ausschlusskriterium A7 ist methodisch nicht nachvollziehbar.

Gerade Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch kdénnen Adap-

tierungen oder Implementierungsansatze enthalten, die fir den

Aufgabenbereich der DMPs wichtige Hinweise geben / enthalten

kdénnen. Ein regelhafter Ausschluss gerade der deutschsprachigen

regionalen Leitlinien, die hier Informationen liefern kénnen, sollte

korrigiert werden. Hiervon abhdngig muss dann die Suchstrategie

angepasst werden, um entsprechende Leitlinien sicher identifizie- Seite 4/4
ren zu kénnen.

Zusammenfassende Wertung

Eine Uberarbeitung des Berichtsplans fiir den Auftrag V06-04 muss
erfolgen. Ferner sind inhaltlich nicht zu begrindende Abweichun-
gen zwischen den verschiedenen Auftragen V06-0X zu korrigieren.
Der systematische Ausschluss regionaler Leitlinien ist methodisch
nicht nachvollziehbar und sollte korrigiert werden.

GemaB den Transparenzforderungen des GKV-WSG sollte dargelegt
werden, was Gegenstand der jeweiligen Angebote war und was die
Entscheidungstragenden Griinde fir die Auswahl der Bewerber
waren. Dies kann pseudo- / anonymisiert erfolgen, so dass hier
keine Datenschutzrechtlichen Probleme bestehen.

Berlin, 19.07.2007
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