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Erganzungen und Modifikationen der Leitlinie sind tiber die Webseite www.leitlinien.de/herzinsuf-
fizienz zuganglich.

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de bzw. www.awmf.org enthaltenen Doku-
mente des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) durch die Trager des NVL-Pro-
gramms autorisiert und damit gtiltig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten
beziehen, Ubernehmen wir keine Verantwortung fir deren Giltigkeit.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbe-
sondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand zur Zeit
der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kdénnen. Hinsichtlich der angegebenen
Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die
groltmaogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefordert, die Beipackzet-
tel und Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmen zur Kontrolle heranzuziehen und
im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte
im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische Applika-
tion, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen) nicht
besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises
nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auf3erhalb der
Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des AZQ unzuléssig
und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung des
AZQ reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikro-
verfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen Systemen, In-
tranets und dem Internet.

Abweichend davon stimmen die Rechteinhaber*innen der uneingeschrankten Nutzung ihrer

fur diese Leitlinie erstellten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdrticklich zu. Insbesondere
ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschliel3lich der vollstandigen
oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder unveranderter Form
in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, und deren Veroffentlichung, unter anderem im Bundesanzeiger und im Internet.
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Information zu diesem Leitlinienreport

Dieser Leitlinienreport beschreibt das Vorgehen fiir die Bearbeitung des Kapitels Medikamentdse Therapie (Ver-
sion 4 der NVL). Fir die Erstellung der anderen veréffentlichten, bislang noch nicht aktualisierten Kapitel der NVL
Chronische Herzinsuffizienz (3. Auflage, Version 3) gilt der Leitlinienreport, 3. Auflage, Version 3 [1].

Im Rahmen der Bearbeitung der Version 5 der NVL Chronische Herzinsuffizienz sollen alle Kapitel durch die Leitli-
niengruppe gepruft und aktualisiert werden.
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1 Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame Tragerschaft Uber das ,Pro-
gramm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien“ (NVL-Programm) sowie dessen gemeinsame Finanzierung vertraglich
vereinbart [2].

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichsubergreifender Leitlinien
zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Berticksichtigung der Methoden der Evidenzbasierten Me-
dizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltliche Grundlage flr die Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten
und integrierten Versorgung [3].

Ziele des NVL-Programms sind insbesondere:

= Empfehlungen zu versorgungsbereichsiibergreifenden Vorgehensweisen fir ausgewahlte hochpravalente Er-
krankungen entsprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berlcksichtigung der Kri-
terien der Evidenzbasierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren;

= Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdiszipli-
nen und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu geben;

= durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patient*innen eine
effektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermdglichen;

= Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitatsma-
nagementsystemen sowie bei Vertradgen zur Integrierten Versorgung oder zu strukturierten Behandlungspro-
grammen;

= Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt*innen, Angehérigen von weiteren Ge-
sundheitsberufen sowie Patient*innen durch qualitativ hochwertige Patienteninformationen und Entschei-
dungshilfen.

Auf diesem Weg soll die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung der Patient*innen gestarkt werden.
Zudem wird von der Beruicksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet.

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der jeweils aktuellen Fassung des AWMF-
Regelwerks Leitlinien, entsprechend den Regeln fiir S3-Leitlinien [4], den Konzepten des Internationalen Leitlinien-
Netzwerks GIN [5], und dem Leitlinienbewertungsinstrument AGREE Il [6].

Die grundlegende methodische Vorgehensweise ist im NVL-Methodenreport [7] beschrieben. Die spezifische me-
thodische Vorgehensweise beschreibt das hier vorliegende Dokument, das einen essenziellen Bestandteil der Leit-
linie darstellt.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Giber die angemessene arztli-
che Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Ver-
sorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von de-
nen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [8].

Die Entscheidung dariiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Berlick-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Praferenzen sowie der verfligbaren Ressourcen getroffen werden [9].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Versorgung von Patient*innen Berilcksichtigung
finden. Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation
gepruft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittlung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [4].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtlinie
im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution konsen-
tiert, schriftlich fixiert und veroffentlicht wurde, fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [8].
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2 NVL Chronische Herzinsuffizienz

Im Jahr 2009 ist die 1. Auflage der NVL Chronische Herzinsuffizienz veréffentlicht worden [10]. Fir die 2. Auflage
der NVL Chronische Herzinsuffizienz (erschienen 2017) wurden die Kapitel Medikamentdse Therapie, Invasive
Therapie sowie Versorgungskoordination Uberarbeitet [11]. In der 3. Auflage wurden alle weiteren Kapitel aktuali-
siert [12]. Aufgrund aktueller Entwicklung wurde 2021 ein Amendment publiziert (3. Auflage, Version 2 [13]) und
2022 aktualisiert (3. Auflage, Version 3 [14]).

2022 begannen die Arbeiten flur Version 4 der NVL. Geplant war eine Komplettaktualisierung. Um fiir die Aktuali-
sierung des DMP Herzinsuffizienz eine zitierfahige Version schnellstmdglich veréffentlichen zu kdnnen, wurde 2023
beschlossen, das zuerst bearbeitete Kapitel Medikamentdse Therapie vorab modular zu veroffentlichen und in die
bisherigen zu integrieren. Es wird nach Fertigstellung der restlichen Kapitel nochmals als Bestandteil von Version
5 der NVL publiziert werden.

Der vorliegende Leitlinienreport Version 4 bezieht sich ausschlieRlich auf das Kapitel Medikamentdse Therapie,
das mit den alteren Kapiteln der NVL zusammengefligt und als Version 4 verdéffentlicht wird. Der Leitlinienreport
zur 3. Auflage der NVL Chronische Herzinsuffizienz [1] ist unter dem Link www.leitlinien.de/themen/herzinsuffizi-
enz/leitlinienreport/herzinsuffizienz-3aufl-vers3-lir.pdf zu finden

Zielsetzung der NVL Chronische Herzinsuffzienz

Nationale VersorgungsLeitlinien sollen die Versorgung von Patient*innen in Deutschland verbessern durch aktuelle
wissenschatftlich begriindete Empfehlungen zu Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation sowie fiir ein strukturier-
tes und optimiertes Management der Erkrankung. Dazu gehért insbesondere auch eine verbesserte Kommunika-
tion zwischen den Behandelnden Uber alle Sektoren- und Fachergrenzen hinaus sowie der Einbezug der Patient*in-
nen in alle Behandlungsentscheidungen.

Dariber hinaus erhoffen sich die Autor*innen und die herausgebenden Organisationen der Nationalen Versor-
gungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz konkret:

= Starkung der patientenzentrierten Versorgung (verbesserte Arzt-Patienten-Kommunikation, gemeinsame Ver-
einbarung von Therapiezielen, Férderung der Therapieadharenz, Behandlung am Lebensende gemaf den
individuellen Bedirfnissen und Praferenzen des Patienten);

= adaquate Therapie der Grunderkrankungen zur Pravention des Entstehens oder der Progression einer chroni-
schen Herzinsuffizienz;

= |mplementierung wiederholter edukativer Elemente zur Verbesserung des Selbstmanagements und der Adha-
renz der Patienten in der Langzeitbetreuung;

= Optimierung der Therapie zur Vermeidung von Dekompensationen und Krankenhauseinweisungen;

= verbesserte Koordination aller an der Versorgung Beteiligten (interdisziplinare Versorgung, Palliativversor-
gung, sektorenlbergreifende Versorgung).

3 Adressat*innen

Die Empfehlungen der NVL richten sich an

= alle Arztinnen und Arzte, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tétig sind;

= die nicht-arztlichen Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen als Koope-
rationspartner der Arzteschaft tatig sind (z. B. Pflegekréfte, Apotheker);

= betroffene Patienten und ihr persénliches Umfeld (z. B. Partner) unter Nutzung von speziellen Patientenleitli-
nien und Patienteninformationen.

Die NVL richtet sich zur Information weiterhin an

= die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen® und ,Integrierten Versorgungsver-
tragen®;

= an weitere medizinische wissenschaftliche Fachgesellschaften/Organisationen und andere Herausgebende
von Leitlinien, deren Leitlinien die Grundlage fiir die NVL bilden kénnen;

= die Kostentrager im Gesundheitssystem;
= die Offentlichkeit zur Information {iber gute medizinische Vorgehensweisen.
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4 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Primare Ansprechpartner*innen bei der Benennung von Leitlinienautor*innen sind die Mitgliedsgesellschaften der
AWMF sowie die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Die an der Versorgung von Menschen
mit Chronischer Herzinsuffizienz maRgeblich beteiligten Fachgesellschaften wurden durch das AZQ angesprochen
und um Entsendung von Mandatstréager*innen in die Leitliniengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Verantwor-
tungsbereich der angesprochenen medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Die Leitliniengruppe
wurde multidisziplindr zusammengesetzt.

In Tabelle 1 und Tabelle 2 sind alle Mitglieder der Leitliniengruppe aufgefihrt, die an der Erstellung von Version 4
der NVL Chronische Herzinsuffizienz und dem formalen Konsensusverfahren beteiligt waren. Die Mitglieder der
Leitliniengruppe voriger Auflagen sind in den jeweiligen Leitlinienreports dokumentiert [1,15,16].

Tabelle 1:

Fachgesellschaft/
Organisation

Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK)

Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA)

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
(BAG SELBSTHILFE)/Bundesverband
Gemeinnutzige Selbsthilfe Schlafapnoe
Deutschland e. V. (GSD)

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
(BAG SELBSTHILFE)/Defibrillator (ICD)
Deutschland e. V.

Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V.
(DDG)

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedi-
zin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie e. V.
(DGG)

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin
e. V. (DGIM)

Vertreter*innen der Fachgesellschaften/Organisationen

Experte/Expertin

Prof. Dr. Martin Schulz

Prof. Dr. Ulrich Laufs

Prof. Dr. Thomas Eschenhagen

Dr. Natascha Einhart (ab 05/2023)

Dr. Gisela Schott, MPH (bis 04/2023)

Hans Brink

Matthias Kollmar

Prof. Dr. Dr, Diethelm Tschope (bis
06/2023)

Prof. Dr. Karsten Mussig (ab
07/2023)

Dr. Christiane Muth, MPH

Prof. Dr. Erika Baum

Dr. Joachim Fessler

Dr. Benedikt Lenzer (ab 09/2022)
Dr. Maximilian Philipp (ab 09/2022)
Prof. Dr. Roland Hardt

PD Dr. Philipp Bahrmann

Prof. Dr. Rolf Wachter

Univ.-Prof. Dr. Frank Edelmann

Funktion in der
Leitliniengruppe

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreterin des
Erstbenannten

Stellvertreterin des
Erstbenannten

Stellvertreter

Stellvertreter

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannte der
Fachgesellschaft

Stellvertreterin der
Erstbenannten

Stellvertreter der
Erstbenannten

Stellvertreter der
Erstbenannten

Stellvertreter der
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Arbeitsgruppe

Medikamentdse
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie
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Fachgesellschaft/ Experte/Expertin Funktion in der Arbeitsgruppe

Organisation

Deutsche Gesellschaft fur Internistische
Intensivmedizin und Notfallmedizin e. V.
(DGIIN)

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK)

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie
e. V. (DGfN)

Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedizin
e. V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Pflegewissen-
schafte. V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie
und Beatmungsmedizin e. V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und
Rehabilitation von Herz Kreislauferkran-
kungen e. V. (DGPR)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomati-
sche Medizin und Arztliche Psychothera-
pie e. V. (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitations-
wissenschaften e. V. (DGRW)

Deutsche Gesellschaft fiir Schlaffor-
schung und Schlafmedizin e. V. (DGSM)

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz-
und Gefalchirurgie e. V. (DGTHG)

Dr. Sebastian Wolfrum (bis 07/2023)
Prof. Dr. Markus Ferrari* (ab
07/2023)

Prof. Dr. Stefan Stérk

Priv.-Doz. Dr. Ralph Bosch (bis
05/2023)

Prof. Dr. Norbert Frey

Ernst Geil® (ab 05/2023)

Prof. Dr. Christian Schulze

Prof. Dr. Gunnar Heine

Prof. Dr. Christoph Wanner

Prof. Dr. Bernd Alt-Epping (bis
06/2023)

Prof. Dr. Jan Gartner (ab 06/2023)

Dr. Johannes Rosenbruch

Dr. Dietrich Woérdehoff (Vertretung
bei Konsensuskonferenz am
07.07.23)

Nina Kolbe, MScN

Anke Kampmann (Vertretung bei
Konsensuskonferenz am 07.07.23)

PD Dr. Mathias M. Borst

Prof. Dr. Axel Schlitt, MHA

Prof. Dr. Christan Albus

Prof. Dr. Christiane Waller

Prof. Dr. Christoph Herrmann-Lingen
(Vertretung bei Konsensuskonferenz
am 07.07.23)

Prof. Dr. Axel Schlitt, MHA

PD Dr. Thomas Bitter

Univ.-Prof. Dr. Christoph Schobel

Prof. Dr. Jan Gummert

Leitliniengruppe

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Stellvertreter des
Erstbenannten

Stellvertreter des
Erstbenannten

Stellvertreter des
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Stellvertreter
Konsensuskonferenz

Erstbenannte der
Fachgesellschaft

Stellvertreterin
Konsensuskonferenz

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreterin des
Erstbenannten

Stellvertreter
Konsensuskonferenz

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Stellvertreter des
Erstbenannten

Erstbenannter der
Fachgesellschaft

Medikamentdse
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentdse
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentése
Therapie

Medikamentése
Therapie
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Fachgesellschaft/ Experte/Expertin Funktion in der Arbeitsgruppe
Organisation Leitliniengruppe
Prof. Dr. Christoph Knosalla Stellvertreter des Medikamentose
Erstbenannten Therapie
Deutsches Kollegium fiir Psychosomati- Prof. Dr. Christiane Waller Erstbenannte der
sche Medizin e. V. (DKPM) Fachgesellschaft
Prof. Dr. Christan Albus Stellvertreter der
Erstbenannten

Prof. Dr. Christoph Herrmann-Lingen  Stellvertreter
(Vertretung bei Konsensuskonferenz  Konsensuskonferenz
am 07.07.23)

* Aufgrund einer sehr kurzfristigen Benennung und damit fehlender Einarbeitungszeit fiir Konsensuskonferenz sowie noch nicht erklarter Interes-
sen konnte der Benannte bei der Konsensuskonferenz nicht mit abstimmen.

Tabelle 2: Methodik, Redaktion und Moderation

Name Organisation Funktion
Dr. Monika Nothacker, MPH Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Moderation Konsensuskonferenz,
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) methodische Begleitung
Peggy Prien Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) Literaturrecherche, Evidenzaufberei-

tung, Methodische Begleitung, AG-
Leitung, Moderation, Redaktion

Corinna Schaefer Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)  Moderation, methodische Begleitung,
Redaktion Patientenmaterialien
Dr. Juliane Kénig Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) regelmaRige Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung von Konferenzen
Dr. Christina Brockamp Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ)  punktuelle Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung von Konferenzen
Sabine Schuler Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)  punktuelle Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung von Konferenzen
Katrin Krueger Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ) punktuelle Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung von Konferenzen
Svenja Siegert Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ)  Redaktion Patientenmaterialien
Dr. Sabine Schwarz Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)  Redaktion Patientenmaterialien

5 Patient*innenbeteiligung

Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den professionellen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Lésungs-
vorschlage von Patient*innen(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Er-
krankung eine wertvolle Informationsquelle fiir Leitlinien dar [17]. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und
AWMF die konsequente Beteiligung von Patient*innen am NVL-Programm beschlossen. Gemalt AWMF-Regelwerk
Leitlinien sind Patient*innen regelhaft beteiligt an der NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und
an der Erstellung von Patientenleitlinien (siehe Kapitel 12.1 Materialien und Formate) zur entsprechenden NVL.

Die Benennung von Patientenvertreterinnen erfolgt nach einem transparenten, standardisierten Verfahren (siehe
Handbuch Patientenbeteiligung [18]) Uber die Dachverbande der Selbsthilfeorganisationen:

= Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE);
= Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG);
= Forum chronisch kranker und behinderter Menschen im Paritatischen Gesamtverband.

Die Interessenvertretung der an Chronischer Herzinsuffizienz erkrankten Patient*innen tbernahmen Hans Brink
(Gemeinnlitzige Selbsthilfe Schlafapnoe Deutschland) sowie Matthias Kollmar (Defibrillator (ICD) Deutschland).
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6 Auswahl und Bewertung der Evidenz

Themeniibergreifende strukturierte Recherche (aggregierte Evidenz)

Fiir die geplante Komplettaktualisierung der NVL erfolgte eine strukturierte Suche nach systematischen Ubersichtsar-
beiten oder HTA-Berichten zum Thema Herzinsuffizienz, die durch das IQWiG (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen), das National Institute for Health and Care Excellence (NICE), die Agency for Healthcare Rese-
arch and Quality (AHRQ) oder die Cochrane Collaboration erstellt wurden. Diese Institutionen wurden auf Grund ihrer
evidenzbasierten Vorgehensweise, ihrer hohen Berichtsqualitét, ihrer wissenschaftlichen Unabhangigkeit und —im Falle
des IQWIiG und NICE — ihres Bezugs zum deutschen bzw. europaischen Versorgungskontext als primare Quellen sys-
tematischer Ubersichtsarbeiten ausgewahlt. Alle fiir die NVL inhaltlich relevanten Ergebnisse des Title-/Abstract-Scree-
nings wurden den verschiedenen geplanten Kapiteln der NVL Chronische Herzinsuffizienz zugeordnet. Ubersichtsar-
beiten und HTA-Berichte, die fur den Themenbereich Diagnostik inhaltlich relevant waren, wurden anschlieRend im
Volltext-Screening bewertet und extrahiert. Die fur das Kapitel Medikamentdse Therapie identifizierten Ergebnisse wur-
den fur die Vorab-Publikation des Kapitels als Bestandteil der Version 4.0 der NVL genutzt.

Konnte in der Recherche zu einem Themenkomplex keine aktuellere Evidenz identifiziert werden, wurde Evidenz aus
den Vorauflagen der NVL Herzinsuffizienz herangezogen (www.leitlinien.de/themen/herzinsuffizienz/archiv).

Systematische Evidenzrecherche

Im Rahmen des Projekts ,Dynamische Evidenzaktualisierung fir Aktuelle Leitlinienempfehlungen” (DEAL) wurde
die Machbarkeit eines digital unterstiitzten ,Living Recommendations“-Prozesses fir die Leitlinienaktualisierung im
deutschsprachigen Raum untersucht. Dies beinhaltete die systematische Identifizierung, Bewertung und Aufberei-
tung neuer Evidenz zu ausgewahlten Leitlinien- und Impfempfehlungen mit hohem Aktualisierungsbedarf. Eine der
ausgewahlten Empfehlungen betraf die NVL Chronische Herzinsuffizienz. Fir die Empfehlung zur Therapieintensi-
vierung einer medikamentdsen Basisbehandlung mit ARNI und/oder SGLT2-Inhibitoren wurde 2022 in enger Ab-
stimmung zwischen den Methodikern des LSR-erstellenden Instituts und der Koordinatorin und methodischen Be-
gleiterin der NVL ein Living Systematic Review erstellt. Zusatzlich wurden 4 Mitglieder der Leitliniengruppe einbe-
zogen, die sowohl die ambulante als auch die stationdre Versorgung sowie sowohl den hausarztlichen als auch
den kardiologischen Kontext reprasentierten.

Nach der Datenbankrecherche musste in Anbetracht der Vielzahl an identifizierten relevanten Studien aufgrund
beschrankter Ressourcen innerhalb des Projekts das urspriingliche Vorhaben, einen umfassenden Uberblick zum
Stellenwert der beiden Substanzgruppen bei Herzinsuffizienz zu erhalten, verworfen werden. Die Auswertung
innerhalb des LSR wurde auf das Setting der vorab ausgewahlten Empfehlung (chronische Herzinsuffizienz mit
reduzierter Ejektionsfraktion (HFrEF) im ambulanten Setting) eingeschrankt. Die systematisch recherchierte
Literatur zur Anwendung von ARNI und SGLT2-Inhibitoren bei akuter Dekompensation (stationares Setting) sowie
bei Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion (HFpEF) wurde zur weiteren Verwendung dem AZQ zur
Verfligung gestellt, dort weiter gescreent, extrahiert und bewertet. In den Evidenztabellen wurde die
empfehlungsrelevante Evidenz ausfiihrlich dargestellt (siehe Anhang 3).

Zum Thema ,Medikamentése Behandlung bei asymptomatischer systolischer Dysfunktion® erfolgte eine systema-
tische Recherche durch das AZQ.

Selektiv recherchierte Arbeiten wurden im Ausnahmefall erganzend fir den Hintergrundtext herangezogen, wenn
sie aus Sicht der Leitliniengruppe im medizinischen Diskurs von besonderer Bedeutung waren oder auf einzelne
praxisrelevante Aspekte eingingen.

Weitere Quellen

Relevante internationale Leitlinien wurden gepriift und zu Abweichungen ggf. Stellung genommen.

Evidenzbewertung

Die methodische Bewertung der recherchierten Ubersichtsarbeiten erfolgte mit dem AMSTAR-2-Tool [19]. Bewertet
wurden sechzehn Fragen zur methodischen Qualitat der systematischen Ubersichtsarbeit mit den Kategorien ,ja“,
Lpartiell ja“, ,nein“ oder ,nicht anwendbar®. Bewertet wurden die als kritische Domanen bezeichneten Fragen sowie
die nicht-kritischen Doméanen nach den vorgeschlagenen Bewertungskategorien ,High*, ,Moderate®, ,Low" und ,Cri-
tically low“. Dabei durften fir die Kategorie ,High“ keine kritische Domane oder eine nicht-kritische Doméane verletzt
sein, fir die Kategorie ,Moderate“ mehr als eine nicht-kritische Domane, fir die Kategorie ,Low" eine kritische
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Doméne und fiir die Kategorie ,Critically low* mehr als eine kritische Domane. Wird eine systematische Ubersichts-
arbeit mit ,Critically low" bewertet, flhrt dies nicht automatisch zum Ausschluss. Gegebenenfalls werden im Einzel-
fall die nicht erfullten Kriterien individuell kritisch gepruft.

Die methodische Bewertung der randomisierten kontrollierten Studien erfolgte in Anlehnung an das Cochrane Risk of
Bias Tool, wobei die Domanen ,Selection bias®, ,Performance bias®, ,Detection bias®, ,Attrition bias®, ,Reporting bias*
sowie ,andere Bias-Ursachen” jeweils mit ,hoch®, ,niedrig” oder ,unklar‘ bewertet wurden [20].

Aussagesicherheit der Evidenz

Die Aussagesicherheit der Evidenz fiir die klinisch als kritisch eingeschatzten Endpunkte wurde nach folgenden Krite-

rien gemalk dem Vorgehen der internationalen GRADE-Arbeitsgruppe [21-29] in der Leitliniengruppe diskutiert:

= Verzerrungsrisiken der eingeschlossenen Primarstudien;

= Konsistenz/Heterogenitat der Ergebnisse;

= Direktheit: Ubertragbarkeit der Aussagen auf die Fragestellung/Empfehlung der NVL;

= Prazision: Fallzahlen, Konfidenzintervalle und die Lage der gepoolten Effektschatzer zum Nullwert;

= Publikationsbias: die Frage, ob es weitere Literatur gibt, die nicht von den Autor*innen des systematischen
Reviews ausgewertet wurde.

Die Beurteilung der Aussagesicherheit erfolgt pro Endpunkt und abschlieRend insgesamt in die Kategorien ,hoch®,
.moderat®, ,niedrig“ und ,sehr niedrig“. Firr den Fall, dass eine Bewertung nach GRADE bereits durch die Autor*in-
nen der systematischen Ubersichtsarbeit erfolgt war, wurde diese iibernommen. Wenn eine Bewertung nach
GRADE nicht zur Verfiigung stand, wurden die Prazision, Direktheit und Konsistenz der Evidenz, sowie endpunkt-
bezogene Studienqualitat betrachtet und narrativ beschrieben. Daraus ergab sich eine Bewertung der Aussagesi-
cherheit der Evidenz in Anlehnung an GRADE von hoch bis sehr niedrig. Eigene GRADE-Bewertungen wurden
nicht vorgenommen, da auch keine eigenen Metaanalysen durchgefiihrt wurden.

Evidenzgrundlage der Patientenmaterialien

Die Patientenleitlinie und die Patientenblatter basieren grundsatzlich auf der Evidenzaufbereitung der NVL Chronische
Herzinsuffizienz. Zur Evidenzgrundlage der bisher vorhandenen Patientenblatter siehe Leitlinienreport Version 3 [1].

7 Formulierung von Empfehlungen

Die Empfehlungsgrade wurden durch die Leitlinienautorinnen im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens ver-

geben (siehe Kapitel 8 Entwicklung und Konsentierung). Dabei wurden die folgenden Kriterien fiir die klinische

Beurteilung vorgegeben [4,30]:

= die klinische Relevanz der Studienendpunkte (Outcome), Prazision des Effektschatzers und Effektstarken;

= die Konsistenz der Studienergebnisse;

= die Abwagung von potenziellem Nutzen und Schaden (Verhaltnis von erwiinschten und unerwiinschten Effek-
ten);

= die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit);

= die Angemessenheit der Vergleichsintervention;

= das Risiko fiir Publikationsbias;

= die Praferenzen der Patient*innen;

= die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren;

= ethische, rechtliche sowie 6konomische Erwagungen.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 3 dargestellten Symbolen. Zu-
nachst bestimmt die Aussagesicherheit der Evidenz den Empfehlungsgrad. Eine moderate Aussagesicherheit der
Evidenz fihrt demnach zu einem mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kriterien, insbesondere
der Relevanz der Endpunkte und Effektstarken fir die Betroffenen, kann es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder
Abwerten der Empfehlungsstarke gegentiber dem Evidenzgrad kommen. Die Griinde fiir ein Auf- oder Abwerten
werden im Hintergrundtext dargelegt. Empfehlungen sollten mdglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und
leicht verstandlich formuliert sein. Vereinfacht driicken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamtein-
schatzung aus:
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= Bei starken Empfehlungen (soll) ist sich die Leitliniengruppe in ihrer Einschatzung sicher. Starke Empfehlun-
gen driicken aus, dass die wiinschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mdgliche unerwiinschte
Effekte in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte Uberwiegen.

= Bei abgeschwachten Empfehlungen (sollte) ist sich die Leitliniengruppe in ihrer Einschatzung weniger sicher.

= Bei offenen Empfehlungen (kann) ist sich die Leitliniengruppe nicht sicher. Offene Empfehlungen driicken eine
Handlungsoption in Unsicherheit aus.

Empfehlungen fir Versorgungsablaufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen werden
als klinische Algorithmen dargestellt [31].

Tabelle 3: Schema zur Graduierung von NVL-Empfehlungen, modifiziert nach [4]

Symbol Formulierung Beschreibung Empfehlungsgrad
m soll Starke Positiv-Empfehlung A
N sollte Positiv-Empfehlung B
PN kann erwogen werden/kann verzichtet werden  Offene Empfehlung 0
U sollte nicht Negativ-Empfehlung B
YU soll nicht Starke Negativ-Empfehlung A

8 Entwicklung und Konsentierung

Entwicklung

Der Entwicklungsprozess der Version 4 der NVL wurde durch das AZQ organisiert.

Im Rahmen einer zum Zweck regelmafiger Aktualisierungen neu gegriindeten AG Aktualisierungsbedarf wurde am
02.03.2022 der Uberarbeitungsbedarf der NVL strukturiert abgefragt und die Vorschlége der Leitliniengruppe zur
Kommentierung vorgelegt. Es wurde beschlossen, prioritar das komplette Kapitel Medikamentdse Therapie zu
Uberarbeiten. Nach Fertigstellung der ersten Version des Living Systematic Review (siehe Kapitel 6 Auswahl und
Bewertung der Evidenz) fanden dazu mit der AG Medikamentdse Therapie zwischen September 2022 und Mai
2022 6 Videokonferenzen statt. Die Hintergrundtexte wurden im schriftlichen Umlaufverfahren abgestimmt.

Um eine schnellstmégliche Implementierung der Anderungen in die Versorgung zu erméglichen, wurde im Mai 2023
beschlossen, das Kapitel in die bisherige NVL zu integrieren und als Version 4 zu veroffentlichen, wahrend die
Arbeiten an den anderen Kapiteln fiir Version 5 parallel weiterliefen.

Konsentierung

Die Empfehlungen, Tabellen und der Behandlungsalgorithmus wurden in der Konsensuskonferenz (07.07.2023)
formal konsentiert. An den Abstimmungsprozessen nahmen die benannten Vertreter*innen der an der Erstellung
der NVL beteiligten Fachgesellschaften teil. Jeder Fachgesellschaft stand im Abstimmungsverfahren jeweils eine
Stimme zur Verfugung.

Bei der Konsensuskonferenz wurden die Empfehlungen von Frau Dr. Nothacker und Frau Schaefer moderiert.
Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes sind im Anhang 1 dokumentiert. Der Ablauf in Form einer struk-
turierten Konsensuskonferenz nach dem Typ des National Institute of Health gestaltete sich wie folgt:

1. Vorstellung der Empfehlung und der Evidenzgrundlage sowie der Rationale durch vorbereitende Kleingruppe
(AG-Leitung) oder Koordination
2. Registrierung der Stellungnahmen pro Empfehlung; zunachst inhaltliche Nachfragen zur Klarstellung

3. Aufnahme von begriindeten Anderungsvorschlégen; Streichung von Doppelmeldungen; falls erforderlich Er-
stellen einer Abstimmungsreihenfolge

4. Erstabstimmung lber jede Empfehlung inkl. Empfehlungsgrade und Alternativen

5. optional: Debattieren, Diskutieren; nur fur Empfehlungen/Empfehlungsgrade, fiir die kein oder ein nur schwa-
cher Konsens erzielt wurde

6. Endgultige Abstimmung Uber jede Empfehlung inkl. Empfehlungsgrade und alle Alternativen aus 5.
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Tabelle 4: Feststellung der Konsensstérke

Klassifikation der Konsensstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer*innen
Konsens Zustimmung von > 75—95% der Teilnehmer*innen
mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50—75% der Teilnehmer*innen
kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer*innen

Alle Texte, Tabellen, Abbildungen und Patientenblatter wurden wahrend der Erstellung der Leitlinie in der Leitlini-
engruppe abgestimmt. Zu den Ergebnissen der Abstimmung siehe Anhang 2.

Die Vorsténde aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen wurden vor der Verdffentlichung der NVL
um Zustimmung gebeten und im Impressum als Mitherausgebende aufgefiihrt.

9 Externe Begutachtung

Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten wird die Konsultationsfassung des Kapitels Medikamentdse Therapie
auf der Internetseite des NVL-Programms (www.leitlinien.de) 6ffentlich zuganglich fir sechs Wochen (vom
28.07.2023 bis 08.09.2023) zur Kommentierung bereitgestellt. Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfah-
rens wird auf den Internetseiten des AZQ und lber eine Pressemitteilung an Presseverteiler bekanntgegeben.

Eingehende Kommentare werden durch das AZQ gesammelt, aufbereitet und an die Leitliniengruppe weitergeleitet.
Die eingegangenen Kommentare werden diskutiert und daraus resultierende Anderungen beraten. Eingegangene
Kommentare und entsprechende Beschlisse mit ihren jeweiligen Begriindungen sind nach Verdffentlichung der
NVL im Anhang des Leitlinienreports zu finden.

10 Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Chronische Herzinsuffizienz erfolgt in redaktioneller Unabhangigkeit von den finanzierenden
Tragern des NVL-Programms, KBV und BAK. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstiitzung
der Entwicklung der NVL.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/
Organisationen getragen, die Leitlinienautor*innen arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar.

Bei der Erstellung der NVL Chronische Herzinsuffizienz kommen folgende schitzende Faktoren zur Anwendung,
die den Einfluss maéglicher Interessenkonflikte reduzieren:

= unabhéngige Koordination der Leitlinie (AZQ);

= unabhéngige Moderation (AWMF, AZQ);

= unabhéngige Leitung von Arbeitsgruppen (AZQ);

= Evidenzaufbereitung durch Methodikerinnen (AZQ);

= Diskussion der Interessenerklarung und des Umgangs mit Interessenkonflikten in der Auftaktsitzung und Kon-
sensuskonferenz;

= multidisziplinare Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme;
= strukturierter Konsensprozess;

= festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung bzw. ein strukturiertes Vorgehen bei
rein konsensbasierten Empfehlungen).

Umgang mit Interessenkonflikten

Der Umgang mit Interessenkonflikten folgte der von der AWMF empfohlenen Vorgehensweise [4,32]. Die Mitglieder
der Leitliniengruppe haben etwaige Interessen im Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Chronische Herzin-
suffizienz erklart. Danach wurden diese extern (Corinna Schaefer/AZQ und Monika Nothacker/AWMF) beziiglich
Themenbezug und Relevanz bewertet und entsprechende Konsequenzen vorgeschlagen. Regelungen zum Um-
gang mit Interessenkonflikten und Stimmenthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes in der Konsensuskonfe-
renz sind im Anhang 1 dokumentiert.
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11 Gultigkeit und Aktualisierung

Giltigkeitsdauer und Fortschreibung

Die Version 4 der NVL Chronische Herzinsuffizienz wurde am 12. Dezember 2023 durch die Trager des NVL-
Programms verabschiedet. Da die anderen Kapitel der NVL nicht bearbeitet wurden, gilt weiter die Giltigkeitsdauer
der Version 3.3 (22.10.2024). Version 5 der NVL mit einer Uberarbeitung aller Kapitel wird aktuell erstellt.

Verantwortlichkeit fiir die Aktualisierung

Fiir die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche
die Uberarbeitung der NVL erforderlich machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offent-
lichkeit Uber die Internetseite des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (www.leitlinien.de/herzinsuffizi-
enz) und die Internetseite des Leitlinienregisters der AWMF (register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und im Internet
verdffentlichten Texten werden in der Langfassung protokolliert. Um Anderungen transparent und nachvollziehbar
zu machen, stehen im Archiv auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfigung:
www.leitlinien.de/nvl/herzinsuffizienz/archiv.

12  Anwendung und Verbreitung

12.1 Materialien und Formate

Langfassung

Die Langfassung wird als Druckversion (PDF-Format) herausgegeben und kann auf den Internetseiten des NVL-
Programms kostenlos heruntergeladen werden. Zusatzlich steht sie dort auch im html-Format zur Verfigung. Hier-
durch ist die NVL auf mobilen Endgeréten sehr gut lesbar. Die Empfehlungen werden als Ubersicht dargestellt, so
dass die Nutzenden von der Empfehlung zum Hintergrundtext und weiter zur Evidenz navigieren kénnen. Technisch
bedingt kann die Darstellung der html-Version von der PDF-Version abweichen — die Inhalte bleiben die gleichen.

Kurzfassung

Die Kurzfassung besteht aus den Empfehlungen, wichtigen Tabellen und den Algorithmen der Langfassung. Nach
der Verdffentlichung der Langfassung wird sie redaktionell im AZQ erstellt und ist als Druckversion auf den Inter-
netseiten des NVL-Programms frei verfligbar.

Flyer und Foliensatz

Zur besseren Verbreitung und Information von Arzt*innen wird ein DIN-A5-Flyer mit den wichtigsten Anderungen
und Kernbotschaften der NVL erstellt. Der Flyer kann kostenglnstig in groBem Umfang gedruckt und z. B. bei
Kongressen oder Aktionstagen der Fachgesellschaften verteilt werden. Erganzend wird ein Foliensatz erstellt. Die-
ser kann fir Vortrage und Prasentationen der Leitlinienautor*innen auf Kongressen und/oder Veranstaltungen
adaptiert und genutzt bzw. kostenlos von den Internetseiten heruntergeladen werden.

Patientenblatter

Zur Implementierung der Empfehlungen der NVL bei spezifischen Entscheidungs- oder Informationssituationen
wurden Patientenblatter erstellt. Diese sollen behandelnde Arzt*innen bei der Beratung der Patient*innen unterstiit-
zen und zur gemeinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making) beitragen.

Themen fur spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen wurden wahrend des gesamten Leitlinienpro-
zesses gesammelt. Dabei wurden folgende Kriterien (modifiziert nach GKE-Manual der AWMF [33]) angewendet:
= Hinweise auf ein Versorgungsproblem;

= Umsetzbarkeit in der Praxis, Méglichkeit der Beeinflussung in der Praxis;

= geringes Risiko fiir Fehlsteuerung;

= erhéhter Kommunikationsbedarf mit Patient*innen.

oy ?AWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 14

sONNg
MMER

Ao
TapzTe"


https://www.leitlinien.de/herzinsuffizienz
https://www.leitlinien.de/herzinsuffizienz
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvl-006
https://www.leitlinien.de/nvl/herzinsuffizienz/archiv

i i 11 NATIONAL
NVL Chronische Herzinsuffizienz NL VER;ORGUENGS

Leitlinienreport — Version 4.0 LEITLINIEN

Zu diesen Themen wurden passende Patientenblatter gemal den Anforderungen der ,,Guten Praxis Gesundheitsin-
formation” [34] entwickelt. Die Patientenblatter werden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und werden als integ-
raler Bestandteil der NVL Chronische Herzinsuffizienz verdffentlicht. Evidenzgrundlage ist die Evidenzaufbereitung
der NVL Chronische Herzinsuffizienz.

Patientenleitlinie

Im Anschluss an die Veroffentlichung der Langfassung wird die Patientenleitlinie Chronische Herzinsuffizienz aktu-
alisiert. Die Patientenleitlinie Ubersetzt die arztliche Leitlinie in eine allgemeinverstandliche Sprache und stellt um-
fassend alles Wesentliche zum Krankheitsbild Chronische Herzinsuffizienz dar. Die Patientenleitlinie wird vom AZQ
mit den Patientenvertreter*innen und Mitgliedern der Leitliniengruppe gemal einer festgeschriebenen Methodik
(siehe www.patienten-information.de/medien/methodik/erstellung-pll-mr-nvl-ol-2aufl-vers1.pdf) erstellt und auf den
Seiten des AZQ verdffentlicht (www.leitlinien.de/herzinsuffizienz bzw. www.patienten-information.de/herzschwae-
che).

Kurzinformationen

Im Anschluss an die Veréffentlichung der Langfassung wird die Kurzinformation fiir Patient*innen aktualisiert. In
der Kurzinformation werden die wichtigsten Informationen zum Krankheitsbild tibersichtlich auf zwei DIN-A4-Seiten
zusammengefasst. Die Kurzinformationen werden im AZQ nach einer festgeschriebenen Methodik (siehe www.pa-
tienten-information.de/medien/methodik/aezg-kip-patienten-methodik-aufl3.pdf) erstellt und in den Sprachen
Deutsch, Englisch, Franzésisch, Spanisch, Russisch, Turkisch und Arabisch herausgegeben (www.leitli-
nien.de/herzinsuffizienz bzw. www.patienten-information.de/uebersicht/herzschwaeche).

12.2 Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Zur Verbreitung und Implementierung gibt es folgende MalRnahmen:

= Verbreitung tber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesellschaf-
ten und Organisationen (z. B. Verteilung der Flyer bei Kongressen);

= |nformationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;

= |ntegration der NVL-Inhalte in bestehende Qualititsmanagementsysteme, z. B. QEP® (www.kbv.de/gep) oder
KTQ® (www.ktqg.de);

= Unterstlutzung der Verbreitung der Patientenleitlinie durch die Patient*innenorganisationen (www.patienten-
information.de/ueber-uns/wie-wir-arbeiten#selbsthilfe).

13  Evaluation

Eine Evaluation der NVL soll im Hinblick auf die Ziele des NVL-Programms erfolgen:

= Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten arztlichen Empfehlungen zu versorgungsbereichs-
Ubergreifenden Vorgehensweisen fiir spezielle Erkrankungen;

= Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren, Patientenleitlinien und weiteren Patientenmaterialien;

= moglichst flichendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

= Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch insbesondere strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)
sowie durch Vertrage zur Integrierten Versorgung (1V);

= Berucksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitatsma-
nagementsystemen.
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Anhang

Anhang 1 Management von Interessenkonflikten

Die hier dokumentierten Interessenkonflikte beziehen sich auf die Bearbeitung des Kapitels Medikamentdse The-
rapie (Version 4 der NVL Chronische Herzinsuffizienz). Die Interessenkonflikte beziiglich der anderen Kapitel der
NVL Chronische Herzinsuffizienz sind im Leitlinienreport 3. Auflage, Version 3 [1] dargestellt.

Anhang 1.1  Erklarung, Bewertung und Regelungen zum Umgang mit Interessenkonflikten

Die Erklarung der Interessenkonflikte erfolgte iber das AWMF-Portal ,Interessenerklarung Online” (https://interes-
senerklaerung-online.awmf.org) und ist im Supplement 1: Tabellarische Ubersicht der Interessenkonflikte doku-
mentiert.

GemaR dem Regelwerk der AWMF bewerteten Corinna Schaefer (AZQ) und Dr. Monika Nothacker (AWMF) den
Themenbezug und die Relevanz der Interessenkonflikte (Einteilung in ,gering“, ,moderat®, ,hoch®). Die externen
Bewertungen der Interessenkonflike wurden zu Beginn der Konsensuskonferenz prasentiert und folgende Rege-
lungen zum Umgang vorgeschlagen:

= geringe Interessenkonflikte*“ 2 keine Leitungsfunktion

@ einzelne themenrelevante Vortrage finanziert von der Industrie, geringes Honorar
o keine Konsequenzen im NVL-Programm, da Koordination und Moderation von Arbeitsgruppen durch das
AZQ erfolgen
° n=3
= ,moderate Interessenkonflikte“ = themenbezogene Enthaltung/Doppelabstimmung

o Berater-/Gutachtertatigkeit fur Firmen, die fiir das Thema relevante Medikamente herstellen, federfiihrende
industriefinanzierte Drittmittelforschung; Vortrdge mit h6herem Honorar
betroffene Firmen: Novartis (Sacubitril/Valsartan), Boehringer-Ingelheim (Empagliflozin), Astra-
Zeneca/BMS (Dapagliflozin); Bayer (Vericiguat)

o Der Bezug zur Firma ist ausschlaggebend; d. h. auch die Aktivitat fiir ein anderes Produkt einer dieser Fir-
men zahlt als Interessenkonflikt.

°® n=13

= _hohe Interessenkonflikte“ > themenbezogener Ausschluss

@ Eigentimerinteressen mit Uberwiegenden Einkunften von dort, Patente
@ n =0 (im NVL-Programm aufgrund Bedingungen fiir Benennung nicht mdglich)

Die Leitliniengruppe stimmte diesem Vorschlag zu. Dadurch ergaben sich die in Tabelle 5 aufgefiihrten Regelungen
zur Stimmenthaltung. Dartber hinaus waren Enthaltungen nach eigenem Erwagen maglich.

Tabelle 5: Festlegungen zur Stimmenthaltung

Benannte Enthaltung bei Abstimmung* Fachgesellschaft = Stimmrechtsiibertragung
moglich?

Prof. Dr. Christian Albus 6.11 DGPM/DKPM nicht anwesend

Univ.-Prof. Dr. Christoph 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.14 DGPM/DKPM nein

Herrmann-Lingen

Univ.-Prof. Dr. Frank Edelmann 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGIM nein

Prof. Dr. Rolf Wachter 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGIM nicht anwesend

Prof. Dr. Thomas Eschenhagen 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.14 AkdA nein

Ernst Geil® 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.13, 6.18 DGK ja = Prof. Schulze

Prof. Dr. Stefan Stork 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGK ja = Prof. Schulze

Prof. Dr. Roland Hardt 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGG nein

Anke Kampmann 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGP Pflege nein

Prof. Dr. Axel Schilitt 6.1, 6.2, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGPR/DGRW nein

Prof. Dr. Martin Schulz 6.1, 6.x, Algorithmus, 6.14, 6.18 AMK nein

Prof. Dr. Christoph Wanner 6.1, 6.x, Algorithmus, 6.11, 6.14, 6.18 DGfN ja = Prof. Heine

PD Dr. Thomas Bitter 6.1, 6.x, Algorithmus, 6.14, 6.18 DGSM nicht anwesend

*Nummerierung gemaR Konsultationsfassung
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NIL

Einige Mitglieder der Leitliniengruppe hatten zum Zeitpunkt der Konsensuskonferenz ihre Interessenkonflikte noch
nicht aktualisiert, sondern holten dies erst vor der Veroffentlichung der Leitlinie nach. Sie waren alle nicht Mitglied
der AG Medikamentdse Therapie und nahmen ebenfalls alle nicht an der Konsensuskonferenz teil, so dass sie
keinen Einfluss auf die Uberarbeitung und Abstimmung hatten (siehe Supplement 1: Tabellarische Ubersicht der

Interessenkonflikte).

Anhang 1.2

Jede Fachgesellschaft hatte eine Stimme. Mandatstréager mit Interessenkonflikten konnten ihre Stimme auf Be-
nannte ohne Interessenkonflikte ibertragen. Enthaltungen wurden bei der Berechnung der Konsensstarke von der
Grundgesamtheit abgezogen.

Tabelle 6: Stimmenthaltungen und Konsensstéarke

Empfehlungen’
6-1, 6-2, Tabelle 1
6-3, 6-4

6-5

6-6, 6-7

6-7, 6-8, 6-10

6-11

Algorithmus (Abb. 1)
6-14, 6-15 (neu)
6-16

6-17

6-18

6-19

6-20, Tabelle 2
6-21

6-22, Tabelle 3
6-23

6-24, Tabelle 4
6-25

6-26

6-27

Stimmenthaltungen?
1*

0

0

0

Stimmenthaltungen und Konsensstarke bei der Konsensuskonferenz

Konsensstérke

Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Konsens (Zustimmung von 87,5%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Konsens (Zustimmung von 80%)

Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 96%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Starker Konsens (Zustimmung von 100%)
Konsens (Zustimmung von 93,7%)

Starker Konsens (Zustimmung von 100%)

' Nummerierung gemaR Konsultationsfassung, abweichend von den originalen Abstimmungsdokumenten

2 Einige Teilnehmer der Konsensuskonferenz waren aus dringenden beruflichen Griinden zwischenzeitlich abwesend, so

dass die Grundgesamtheit und auch die Anzahl der notwendigen Stimmenthaltungen schwankte.

* Da eine 100%ige Zustimmung erreicht wurde, war keine Doppelabstimmung mit Enthaltungen wegen Interessenkonflikten

notwendig.
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Anhang 2  Ergebnisse der Abstimmung

In der Konsensuskonferenz am 07.07.2023 wurden die Empfehlungen, der Algorithmus und mehrere Tabellen des
Kapitels Medikamentdése Therapie zur Abstimmung gestellt. 17 (85%) der insgesamt 20 Fachgesellschaften/
Organisationen beteiligten sich an der Abstimmung. Alle Empfehlungen, Abbildungen und Tabellen wurden kon-
sentiert; die Konsensstarke bei einzelnen Abstimmungen ist in Tabelle 6 dokumentiert. Die Protokolle der Abstim-
mungen sind im AZQ hinterlegt.

Anhang 3  Ubersicht weiterer zugehériger Dokumente

Die folgenden Dokumente sind Bestandteil des Leitlinienreports, Version 4 und kdnnen separat unter www.leitli-
nien.de/themen/herzinsuffizienz/leitlinienreport heruntergeladen werden:

= Supplement 1: Tabellarische Ubersicht der Interessenkonflikte

= Supplement 2: Evidenzgrundlage (Recherchedokumentation, Evidenztabellen)

= Supplement 3: Kommentare aus der 6ffentlichen Konsultation

Entsprechende Dokumente zu den anderen Kapiteln der NVL Chronische Herzinsuffizienz sind im Leitlinienreport
3. Auflage, Version 3 [1] enthalten.
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