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R 1. Begrundung und Ziele des Programms fur Nationale
VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame Trager-
schaft Gber das ,Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien“ (NVL-Programm) sowie die gemein-
same Finanzierung vertraglich vereinbart [1].

Ziele des NVL-Programms sind vor allem:

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu versorgungsbereich-
stibergreifenden Vorgehensweisen fiir spezielle Erkrankungen;

e Bereitstellung von Losungsvorschlagen fir Nahtstellen sowohl zwischen verschiedénén Disziplinen

als auch zwischen verschiedenen Versorgungssektoren (Primére Pravention — Sekundéare Praven-

tion — Kuration — Rehabilitation);

Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren (Ql);

Verbreitung von qualitativ hochwertiger Patienteninformation durch Patien itlinien;

maoglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen tnd@tatsindikatoren;

Beriicksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrdge zur integri K sorgung bzw. Vertra-
ge zu strukturierten Behandlungsprogrammen; é

¢ Berucksichtigung von NVL-Empfehlungen in der &rztlichen Au&

und Weiterbildung und in

Qualitatsmanagementsystemen. @
Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessertund die Stellung des Patienten gestarkt
werden. Zudem wird von der Berlcksichtigung der Emp gen eine Effizienzsteigerung im Ge-
sundheitswesen erwartet (Europarat 2002) [2].

Der Entwicklungsprozess fur die NVL Chronisch 3. Auflage, Kapitel Revaskularisationstherapie
wurde durch das Arztliche Zentrum fiir Qualité r Medizin im Auftrag von Bundesarztekammer,
Kassenarztlicher Bundesvereinigung und it Oktober 2010 organisiert. Methodik und Ablauf
der Leitlinien-Entwicklung im Rahmen d rogramms sind generell im NVL-Methodenreport [3]
und fur die NVL Chronische KHK, , Kapitel Revaskularisationstherapie im vorliegenden
NVL-Report beschrieben (Internet: h .versorgungsleitlinie.de). Die Entwicklung von Qualitats-
indikatoren wird dartiber hinauswe: Qualitatsindikatoren beschrieben [4].
Ve

F

Die Erarbeitung der Natign
Konzepte des Internation

rgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der
itinien-Netzwerks G-I-N [5], der Leitlinien-Empfehlungen des Europa-
rats [2], der Beurteilu itepien fir Leitlinien von BAK und KBV [6] des ,Leitlinien-Manuals® von
AWMF und AZQ [7] d@MF—Regelwerk Leitlinien [8], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-
Clearingverfahren ie des Deutschen Leitlinienbewertungsinstruments DELBI [10].

n VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte
Uber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen | hmen der strukturierten medizinischen Versorgung" [2] und damit um eine Orientie-
rungshilfe im Sinne von "Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von denen in begriindeten Fal-
len abgewichen werden kann oder sogar muss. Die Entscheidung dariiber, ob einer bestimmten Emp-
fehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter Berlicksichtigung der beim individuellen Patienten
vorliegenden Gegebenheiten und der verfligharen Ressourcen getroffen werden [2].

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 legi-
timierten Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veroéffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser
Institution verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [2; 5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung
Berucksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall hin-
sichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberprift und gegebenenfalls ange-
passt werden.

© 429 2014 7
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R 2. Adressaten der Nationalen VersorgungsLeitlinien
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Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche;

e an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentrager);

e an betroffene Patienten und ihr persodnliches Umfeld (z. B. Partner), und zwar unter Nutzung von
speziellen Patienteninformationen;

e an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

NVL richten sich weiterhin explizit
¢ an die Herausgeber von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen®, da sie als der rundlage bei
der Erstellung von zukiinftigen ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* dienen sowie

e an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausge von Leitli-
nien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL bilden.

R 3. Zielsetzung der NVL Chronische KHK, 3. A , Kapitel 12:

Revaskularisationstherapie @

beitet und fokussiert aktualisiert.

Ab der 2. Auflage der NVL KHK wird die Leitlinie kontinuierli
Ziel der fokussierten Aktualisierung ist es, aktuelle Entwi en zu den Themengebieten der einzel-
nen Kapitel zeitnah verfolgen und beriicksichtigen zu kénn nd den Aktualisierungsprozess zu be-
schleunigen. Das Uberarbeitete Kapitel Revaskulagisatignstherapie ersetzt das Kapitel 12 Revaskulari-
sationstherapie der bisher giltigen 2. Auflage undvbil zusammen mit den anderen Kapiteln der
2. Auflage, die weiterhin gultig sind, die 3. Aufla el WVL Chronische KHK.

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der chro n KHK in Deutschland sowie eine Variationsbreite in
der Versorgungsqualitat verlangen v @ mihungen um die Optimierung der Revaskularisati-
onstherapie bei Patienten mit KHK. k hoéren verlassliche und allgemein akzeptierte Definitio-
nen des Notwendigen und Angemes in der Revaskularisationstherapie.

Das Kapitel 12 Revaskulans
fehlungen zu unterschie
scher KHK anhand des
tinnen/Arzte sowie An
in allen Sektoren betei

aple der 3. Auflage NVL Chronische KHK gibt spezifische Emp-
pekten der Revaskularisationstherapie bei Menschen mit chroni-

mms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien NVL von Bundesarztekammer (BAK),
ndesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-

fur das Kapitel"12 Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der NVL Chronische KHK konsentiert.

Ziel des Kapitel 12 Revaskularisationstherapie der 3. Auflage der NVL Chronische KHK ist die Verbrei-
tung evidenzbasierter Empfehlungen, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der medizinischen Ver-
sorgung von Menschen mit chronischer KHK auf eine rationalere Basis stellen kann. Auf diesem Weg
sollen die Qualitéat der Versorgung verbessert und die Stellung der Patienten gestarkt werden. Zudem
kann die Berucksichtigung der Empfehlungen zu einer Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen bei-
tragen [2].

© 429 2014 8
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R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe fur das Kapitel Re-
vaskularisationstherapie der NVL Chronische KHK, 3. Aufla-

ge

Die Trager der NVL Chronische KHK, 3. Auflage sind BAK, KBV und AWMF. Primare Ansprechpartner
in der Benennung von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die Arz-
neimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AKdA). Die an der Versorgung von Patienten mit
chronischer KHK mafgeblich beteiligten Fachgesellschaften wurden durch die Tréager angesprochen
und um Entsendung von Mandatstragern in die NVL-Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt
im Verantwortungsbereich der angesprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten. Die Leitlinien-Gruppe wurde nach dem oben beschriebenen Verfahren multidisziplindr zusam-
mengesetzt.

In der ersten konstituierenden Sitzung am 26.10.2010 wurde die Reprasentativitat de uppe zur
Entwicklung der NVL durch die Experten gepriift. Im Laufe der Aktualisierung wurden folgende Fach-
gesellschaften nachbenannt:

- Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin e.V.(DGN) ¢
- Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e.V.
- Deutsches Kollegium fir Psychosomatische Medizin (DKPM %

- Deutsche Rontgengesellschaft e. V. (DRG)

BAK und KBV haben zur Begleitung des Entwicklungsprozesse Kapitel Revaskularisationsthera-
pie der NVL Chronische KHK, 3. Auflage diskontinuierli eferenten aus den zustandigen Dezerna-
ten in die Sitzungen des Expertenkreises als Beobachter entsandt.

In Tabelle 1 werden alle Vertreter der Fachgesell fter aufgefuhrt, die an der Erstellung des Kapi-
tels Revaskularisationstherapie der 3.Auflage d Chronische KHK und dem formalen Konsen-
susverfahren beteiligt waren.

Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschal n@isationen

Benannter Fac
Vertreter Org

Prof. Dr. med. Christian AIbusQ
Prof. Dr. med. Jorg B%@Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) Erstbenannter Vertreter der

sel t/ Funktion in der
ation NVL-Gruppe

es Kollegium fir Psychosomatische Medizin (DKPM)  Stellvertreter des Erstbenann-
ten

sen Fachgesellschaft

Prof. Dr. Fgank & Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin e.V.(DGN) Erstbenannter Vertreter der
Fachgesellschaft

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefa3chirurgie  Stellvertreter des Erstbenann-

Jochen Cremer (DGTHG) ten

PD Dr. med. Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GefaRRchirurgie  Stellvertreter des Erstbenann-

Hilmar Dorge (DGTHG) ten

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienme- Kapitelverantwortlicher und

Norbert Donner-Banzhoff dizin (DEGAM) erstbenannter Vertreter der

Fachgesellschaft
Prof. Dr. med. Volkmar Falk Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefa3chirurgie  Kapitelverantwortlicher und
(DGTHG) erstbenannter Vertreter der

Fachgesellschaft

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislauf- Erstbenannter Vertreter der
Eckart Fleck forschung (DGK) Fachgesellschaft

© 429 2014 9
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Benannter Fachgesellschaft/ Funktion in der
Vertreter Organisation NVL-Gruppe
Prof. Dr. med. Matthias Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) Stellvertreter des Erstbenann-
Gutberlet ten
Hr. J6rg Haasenritter Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienme- Stellvertreter des Erstbenann-
dizin (DEGAM) ten
Prof. Dr. med. Christian Hamm Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie-Herz-und Kreislauffor-  Stellvertreter des Erstbenann-
schung (DGK) ten
Prof. Dr. med. Eike Hoberg Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e.V. Erstbenannter Vertreter der
(DGRW) Fachgesellschaft

Prof. Dr. med. Christoph Herr-  Deutsches Kollegium fur Psychosomatische Medizin (DKPM)  Erstben, r Vertreter der
mann-Lingen Fachge

PD Dr. med. Claudius Jacob-  Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM) St rtreterdes Erstbenann-
shagen
Dr. med. Christoph Klein Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreis@uf-@ll rtreter des Erstbenann-

forschung (DGK) \

PD Dr. med. Oliver Lindner Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin e.V. (D Stellvertreter des Erstbenann-
ten
Prof. Dr. med. Ulrich Laufs Arzneimittelkommission der deutschen £ te@AKdA) Erstbenannter Vertreter
Prof. Dr. med. Bernhard Deutsche Gesellschaft fur Préventiol habilitation von  Erstbenannter Vertreter der
Schwaab Herz-Kreislauferkrankungen (DGPR) Fachgesellschaft
Prof. Dr. med. Sigmund Silber  Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie, - Herz- und Kreislauf- Kapitelverantwortliche und
forschung (DGK) Stellvertreter des Erstbenann-
ten
Prof. Dr. med. Ulrich Tebbe Deutsche Gesellsc &(ardiologie - Herz- und Kreislauf-  Stellvertreter des Erstbenann-
forschung (BGK: ten
PD Dr. med. Matthias Deutsche G @ aft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie  Stellvertreter des Erstbenann-
Thielmann (DG& ten
Prof. Dr. med. Armin Welz D, ch sellschaft fur Thorax-, Herz- und Geféf3chirurgie  Stellvertreter des Erstbenann-
GIH ten
Prof. Dr. med. Karl Werda sche Gesellschatt fir Innere Medizin (DGIM) Erstbenannter Vertreter der
Fachgesellschaft

Prof. Dr. med. Ha %d Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefa3chirurgie  Stellvertreter des Erstbenann-
Zerkowski (DGTHG) ten
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Benannter Fachgesellschaft/ Funktion in der
Vertreter Organisation NVL-Gruppe
Redaktion und Moderation
Prof Dr. med. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Moderation
Ina Kopp Fachgesellschaften (AWMF)

Dr. med. Carmen Khan,
(ab 07/2011)

Dr. rer. nat. Susanne Schorr
(ab 09/2013)

Corinna Schaefer, M.A. (ab
01/2014)

Prof. Dr. rer. nat. Dr. med.
Gunter Ollenschlager

(bis 03/2014)

Dr. med. Susanne Weinbren-
ner, MPH (bis 06/2012)

Susann Conrad, Dipl.-
Gesundheitswirtin (bis
09/2013)
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R 5. Patientenbeteiligung bei der NVL- Entwicklung

adng
S

Ziel der Beteiligung von Patienten am Programm fiir NVL ist einerseits die Berlcksichtigung der Pati-
entensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung von Patientenversionen der
NVL. Die Beteiligung von Patienten an der NVL-Erstellung und -Begutachtung erfolgt in Abstimmung
mit dem Patientenforum bei der Bundesérztekammer.

Das Patientenforum wurde im Jahr 2002 auf eine Initiative der Bundesarztekammer [11] hin gegriindet
und ist ein Zusammenschluss der folgenden Organisationen und Institutionen:

e BAG SELBSTHILFE e. V. - Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit Behin-
derung und chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.;

FORUM chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN,;
Bundeséarztekammer (Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern);

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

*

Es dient als Plattform eines gemeinsamen Erfahrungsaustausches im M auf Informationen und
Anliegen zwischen Arzteschaft und Patientenselbsthilfe.

Fir eine Patientenbeteiligung bei der Entwicklung der NVL Chr &KHK, 3. Auflage durch Beglei-
tung des Entwicklungsprozesses selbst konnte trotz intensi Uhungen kein Patientenvertreter
gefunden werden. Es ist geplant, das Kapitel ,Kathet tUtzte und chirurgische Behandlung“ der
PatientenLeitlinie, welche auf Grundlage der 1. Auflage der L Chronische KHK entwickelt wurde,
nach Abschluss der Uberarbeitung des Kapitels R%Iarisationstherapie zu Uberarbeiten.

)

Zur Einbeziehung der Patienten siehe auch:
http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/gat einbeziehun
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R 6. Gliederung und Fragestellungen

Das Kapitel Revaskularisationstherapie wurde komplett Uberarbeitet und neu strukturiert (Gliederung
s. Tabelle 2).

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der Nati-
onalen VersorgungsLeitlinie Chronische KHK

I. Einfihrung
Il.Zielsetzung, Adressaten und Anwendungsbereich

Zielsetzung und Fragestellung

Adressaten

Evidenzklassifizierung und Ableitung der Empfehlungen/Konsensusverfahren
Umgang mit Interessenkonflikten

12. Revaskularisationstherapie Q
e 12.1 Einflhrung und Hintergrund ? Q

e 12.2 Allgemeine Empfehlungen: Entscheidung Uber die Revasku

0 12.2.1 Therapieziel ,Verbesserung der Prognose*

0 12.2.2 Therapieziel Verbesserung von Symptomatik und @ualitét
e 12.3 Wahl des Revaskularisationsverfahrens

0 12.3.1 Koronare EingefaRerkrankung - Isolierte St n(@s IVA

0 12.3.2 MehrgefalRerkrankung

0 12.3.3 Mehrgefal3erkrankung bei Menschen mit'Bigbetes mellitus
0 12.3.4 Hauptstammstenose

H 12. Revaskularisationstherapie - Hintergrun(@idenz
g&eninf

e H 12.1 Einfihrung und Hintergrund
0 H 12.1.1 Definition: Evidenzbasiert
0 H 12.1.2 Definition: Entscheidungshil
e H 12.2 Allgemeine Empfehlungen: cheidung uber die Revaskularisation
0 H 12.2.1 Therapieziel ,Ver ung der Prognose*

0 H 12.2.2 Therapiezieh\erb ung von Symptomatik und Lebensqualitat
e H12.3 Wahl des Reva risationsverfahrens

ormationen

0 H 12.3.1 Koronar erkrankung - Isolierte Stenose des RIVA
o H12.3.2 Mehrg% ankung

0 H12.3.3 Me aRérkrankung bei Menschen mit Diabetes mellitus
o H12.34 stammstenose

o H12.3 mmenfassung
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R 7. Erfassung des Aktualisierungsbedarfs

Bei der ersten vorbereitenden Telefonkonferenz zur Aktualisierung der 1. Auflage der NVL KHK am
14.09.2009 wurde festgelegt, dass die Kapitel ,Medikamentdse Therapie” und ,Revaskularisationsthe-
rapie* Uberarbeitet werden. Die Uberarbeitung des Kapitels ,Medikamentdse Therapie* wurde im De-
zember 2011 abgeschlossen und zunéchst als Modul publiziert. Im Juli 2013 wurde das Modul als
Kapitel in die bisherige NVL Chronische KHK integriert und als 2. Auflage der NVL chronische KHK
veroffentlicht. Im Verlauf der Bearbeitung des Kapitels ,Revaskularisationstherapie” wurde festgestellt,
dass auch eine Uberarbeitung der Kapitel zu Diagnostik erforderlich ist.

R 8. Entwicklung und Konsentierung

Nach der ersten vorbereitenden Telefonkonferenz am 14.09.2009 wurde das Kapite askularisati-
onstherapie in mehreren Sitzungen und Telefonkonferenzen diskutiert und bearbeite ie fur die
1. Auflage verwendeten Quellleitlinien wurden als nicht geeignet zur Uberarbei des Kapitels er-
achtet. Im Verlauf des Bearbeitungsprozesses wiinschten insbesondere die Fachgeséllschaften DGK,
DGTHG und DEGAM eine intensive interdisziplindre Diskussion und Au&be er Evidenz. In der
finften Sitzung am 17.01.2012 formierte sich daher eine neue Kernarbei pe Revaskularisations-
therapie bestehend aus Vertretern von DGK (Prof. Silber), DGTHG alk) und DEGAM (Prof.
Donner-Banzhof), die beauftragt wurde, das Kapitel fir die Konsenggr vorzubereiten. In Telefon-
konferenzen zwischen Februar 2012 und Méarz 2014 wurde ein entwurf auf der Grundlage von
primérer Evidenz (insbesondere RCT) und systematischen U e@arbeiten erarbeitet.

Das AZQ fiihrte eine systematische Literaturrecherche i line via Pubmed und der Cochrane-
Datenbank zu systematischen Ubersichtsarbeiten fiir den Zeitraum Januar 2009 bis Februar 2014
durch (PICO-Frage siehe Anlage 4, Recherchestrate siehe Anlage 5). In der Literaturrecherche
wurden insgeamt 318 Publikationen identifiziert it funf per Handsuche identizifierten Publikatio-
nen erganzt. Die Publikationen wurden durc @Assenschaﬂiche Mitarbeiterin des AZQ erst als
Titel-/Abstract und dann im Volltext gescree ﬁ nd Ausschlusskriterien siehe Anlage 6, Ubersicht
der Sichtung der Literatur siehe Anlage 7). n 41 eingeschlossenen Studien wurden 15 im Detail
bewertet und extrahiert, weitere 17 StUdi den nicht im Detail aufbereitet, da sie entweder weni-
ger aktuell waren oder eine geringere(] odische Qualitat hatten (Evidenztabellen siehe Anlage 8).

Die Empfehlungen und die Hi wndtexte des Kapitels Revaskularisationstherapie der 3. Auflage
der NVL Chronische KHW der Konsensuskonferenz am 22.04.2014 formal mittels Nomina-

lem Gruppenprozess (NG onseéntiert. Der Ablauf gestaltete sich wie folgt:

e Darlegung pien des NGP durch die Moderatorin
Prasentati zu konsentierenden Inhalte, Gelegenheit zu Rickfragen zum methodischen
hén/in ichen Verstandnis

n Stellungnahmen (jeder Teilnehmer fur sich)
ng der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren durch die Moderatorin
ung und Begrindung alternativer Vorschlage
Vorherabstimmung tber Erstentwurf und alle Alternativen
Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens
Debattieren und Diskutieren
Endgultige Abstimmung

Dabei zahlten Enthaltungen zur Grundgesamtheit und wurden als Nicht-Zustimmung gewertet, aul3er
es handelte sich um Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes. Insgesamt waren bei der Kon-
sensuskonferenz sieben Fachgesellschaften vertreten. Ein Konsens wurde bei einer Zustimmung von
mindestens 75 % erreicht, ein starker Konsens bei einer Zustimmung von mindestens 95 %. Von den
abgestimmten Empfehlungen wurden zehn im ,starken Konsens" und eine im ,Konsens" verabschie-
det. Aufgrund von Kommentaren, die im Rahmen der externen Begutachtung eingegangen sind, wur-
den zwei Empfehlungen geandert. Diese Anderungen wurden im schriftichen Umlaufverfahren unter
der Beteiligung von neun Fachgesellschaften im ,starken Konsens" verabschiedet. Im Zuge des Er-
stellungsprozesses konnte somit zu allen bearbeiteten Fragestellungen ein Konsens zwischen den
Autoren hergestellt werden. Die Ergebnisprotokolle der Sitzungen kénnen unter nvi@azg.de angefor-
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dert werden. Alle Texte, Tabellen und Abbildungen wurden wahrend der Erstellung der Leitlinie zwi-
schen den Autoren abgestimmit.

R 9. Bewertung der NVL-Empfehlungen

Evidenz- und Empfehlungsgrade

Fur die Literaturbewertungen im Kapitel Revaskularisationstherapie wurde die Evidenzklassifizierung
des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) angewendet (http://www.sign.ac.uk). Die Evi-
denzklassifikation sowie Angaben zum Design (z. B. RCT oder Kohortenstudie) und zu Verzerrungsri-
siken (z. B. aufgrund methodischer Schwéachen) der bertcksichtigten Studien kénnen den Evidenzta-
bellen (siehe Anlage 8) entnommen werden. Ergdnzend zur Evidenzgraduierung durch SIGN haben
wir eine weitere Kategorie ,1(+)“ ergénzt, um Studien zu Klassifizieren, die ein metl che Qualitat
zwischen ,1-“ und ,1+" haben.

Tabelle 3: Evidenzgraduierung der NVL Chronische KHK (nach [SIGN, Stand 15.04.201

Evidenz- Beschreibung
grad

0\
1++ Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische (@en von RCTs, oder RCTs
mit sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bi

1+ Gut durchgefiihrte Metaanalysen, System Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit

geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1- Metaanalysen, Systematische Ubers%)n RCTs, oder RCTs mit hohem Risiko
systematischer Fehler (Bias)

2 ++ Qualitativ hochwertige system@atiséhe Ubersichten von Fall-Kontroll- oder Kohortenstu-
dien oder qualitativ hoc ige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit sehr niedrigem
Risiko systematischer Vi ringen (Confounding, Bias, ,Chance") und hoher Wahr-

ung ursachlich ist

scheinlichkeit, da%
2+ Gut durchgefi Fall=Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit niedrigem Risiko sys-
tematischer gen (Confounding, Bias, ,Chance") und moderater Wahrschein-
lichkeit, d eziehung ursachlich ist

2- Fall- =Studien oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko systematischer Ver-
n (Confounding, Bias, ,Chance") und signifikantem Risiko, dass die Beziehung
[ rséchlich ist
3 ht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien
4 Expertenmeinung

Die systematische Beriicksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der Empfehlun-
gen orientiert sich, wie im Methoden-Report zum Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien be-
schrieben [3], grundsatzlich an dem von der internationalen GRADE (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation)-Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Vorgehen [12; 13]. Dies
beinhaltete die folgenden Schritte:

1. Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualitét
2. Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung

3. Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausgewahlten, dargelegten und bewerteten Evi-
denz
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4. Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussagefahigkeit und Anwendbarkeit der metho-
disch aufgearbeiteten Evidenzen (klinische Beurteilung, ,considered judgement")

5. Getrennte Darstellung der methodischen Qualitat der bertcksichtigten Literatur (Evidenzstarke)
und der Graduierung der Empfehlung (Empfehlungsstarke)

Tabelle 4: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation)

Empgerf!(ljmgs— Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Empfehlung Soll (nicht) i Q)
B Empfehlung Sollte (nicht) )
0 Offen kann

ehden Evidenz defi-
nische Relevanz der
agungen, Anwend-
eit im arztlichen All-
ie Leitlinien-Autoren im

Die Vergabe der Empfehlungsgrade bertcksichtigt dabei neben der zugrunde lie@
nierte Kriterien der klinischen Beurteilung: Konsistenz der Studienergebnisse
Effektivitaitsmale der Studien und der Effektstarken, ethische und rechtlic
barkeit der Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe sowie die Um
tag [2]. Die NVL-Methodik sieht die Vergabe von Empfehlungsgrade

Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens vor.

R 10. Entwicklung von Entscheidungshi @

Im Kapitel 12 ,Revaskularisation“ der NVL Chron eKHK, 3. Auflage wird erstmalig der Gebrauch
von Entscheidungshilfen zur Therapiewahl emp . Drei Empfehlungen adressieren konkret den
Einsatz von Entscheidungshilfen beim weitere @hen zur Revaskularisation. Zu den drei Empfeh-
lungen wurden begleitende Entscheidungs i&g integrale Bestandteile der NVL Chronische KHK
entwickelt. Die Erstellung der NVL-Entsche shilfen orientiert sich an international etabliert und
evaluierten methodische Vorgaben und ien (http://www.ipdasi.org). Das Konzept zur Entwicklung
der Entscheidungshilfen wurde in de '@ ensuskonferenz mit den Experten abgestimmt. Der Bereich
Patienteninformationen des AZQ ent elte die Entscheidungshilfen wahrend der Konsultationspha-
se des Kapitels ,Revaskulari stherapie” in enger Abstimmung mit den kapitelverantwortlichen
Experten.

R 11. Entwickl@von Qualitatsindikatoren

& NVL-Qualitatsindikatoren basiert auf den Vorschlagen des Expertenkreises ,Qua-
iir NVL“. Auf der Grundlage des QUALIFY-Instruments erarbeitete der Expertenkreis
r die Erarbeitung von vorlaufigen Qualitatsindikatoren (QI), fur die noch keine Daten-
grundlage vorhanden ist. Eine ausfiuihrliche Darstellung dieser Methodik findet sich im Manual Quali-
tatsindikatoren [4]. Entsprechend dieser Methodik ist geplant, aus starken Empfehlungen (Empfeh-
lungsgrad A), die den Zielen des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der NVL Chronische
KHK entsprechen und von zwei unabhéngigen Reviewern als potentiell messbar eingestuft werden,
Vorschlage fiir QI zu erstellen. Sie werden als ratenbasierte QI entwickelt werden, das heil3t sie be-
stehen aus Zahler und Nenner.

R 12. Externe Begutachtung

Vor dem Zusammenfiihren des Kapitels Revaskularisationstherapie mit der 2. Auflage der NVL Chro-
nische KHK zur 3. Auflage der NVL Chronische KHK wurde der Kapitelentwurf in einem o6ffentlich
zuganglichen Diskussionsforum vier Wochen lang zur Konsultation bereitgestellt. Der Beginn dieses
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externen Begutachtungsverfahrens wurde tber die Trager und die beteiligten Fachgesellschaften in
ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben.

Beitrage der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder
auch individuelle Beitrdge wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt, an die Experten der AG Re-
vaskularisationstherapie zur Stellungnahme weitergeleitet und in einer abschlieBenden Telefonkonfe-
renz in der NVL-Gruppe hinsichtlich des Anderungsbedarfs im Leitlinienentwurf beraten. Die Be-
schlussfassung zur Ubernahme oder Ablehnung eingegangener Beitrdge wird mit entsprechender
Begriindung dokumentiert. Detaillierte Angaben Uber die Kommentare werden auf Anfrage zur Verfi-

gung gestellt (nvi@azqg.de).

R 13. Gultigkeit der NVL, Zustandigkeit fur die Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Die 3. Auflage der NVL Chronische KHK wurde am 12.12.2014 publiziert. Die Giltigkeit der NVL
Chronische KHK ist in der aktuellen Fassung der Leitlinie festgelegt. Eine fumfédhaliche Uberarbeitung
und Herausgabe — gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen Publikat?o

Verantwortlichkeit fur die Aktualisierung 6

t *Im Falle neuer relevanter Er-
i stherapie der 3. Auflage der NVL

Fur die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ ver
kenntnisse, welche die Uberarbeitung des Kapitels Revasku
Chronische KHK erforderlich machen, erfolgt eine kurzffisti ktualisierung und Information der Of-
fentlichkeit Uber die Internetseite des Programms Ir Nationale VersorgungsLeitlinien

(http://www.versorgungsleitlinien.de) und den lqt tseiten des Leitlinienregisters der AWMF
(http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvl-004.htm f

Anderungsprotokoll K
Notwendige Korrekturen, Anderunge redaktionelle Ubergrbeitungen an den konsentierten und
im Internet verdffentlichten Texten rotokolliert. Um Anderungen transparent und nachvoll-

ziehbar zu machen, stehen
http://www.versorgungsleitlinien:

Hinweis zu internett&

Im Internet frei verfighére’Dokumente und Informationen wurden im Literaturverzeichnis entspre-
chend gekennzei nd mit einem Referenzdatum versehen: [cited: Datumsangabe als Jahr, Mo-
nat, Tag]. {

Die zugehortige lpternetadresse (URL) wurde vollsténdig unter ,Available from:* angegeben.

uf Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfigung:
methodik/archiv.

n Informationen

Beispiel:

Bundesarztekammer (BAK), Kassendarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag Uber eine Kooperation
zum Zwecke der Entwicklung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fir
Versorgungs-Leitlinien. 2003 [cited: 2014 Mai 15]. Available from:
http://www.leitlinien.de/mdb/edocs/pdf/vertraege/awmfvertragfinal. pdf
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R 14. Darstellung des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auf-
lage der NVL Chronische KHK

Die formale Gliederung des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der NVL Chronische KHK
entspricht folgendem Gliederungsprinzip

Ebene 1: Empfehlungen und Stellungnahmen

Ebene 2: Hintergrund und Evidenz; bietet zusatzlich zur Ebene 1 eine Diskussion und Begriindung
der Empfehlungen

Ebene 3: Quellen; enthalt zusatzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu den einzelnepsEmpfehlungen
zugrunde liegenden Originalliteraturstellen

Dariliber hinaus ist die Darstellung aller NVL als HTML-Version auf http://WWW.V@un leitlinien.de

vorgesehen.
Empfehlungen @

| Darstellungsebenen der NVL

o
i der Kurzfassung
i
o Evidenzdarlegung
g = Hintergrund
i§ - Erlauterungen

>
d@

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL-Langfassung -

Abbildung 1: Darstellungsebenen des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der NVL Chroni-
sche KHK

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie mdglichst handlungsorien-
tiert und leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsver-
ben ausdricken (z. B. "soll" fur eine starke positive Empfehlung/"soll nicht" fir eine starke negative
Empfehlung bei einer Uberflissigen oder obsoleten MaRnahme).
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Verschiedene Handlungsoptionen werden u. a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [14; 15] (Ubersicht der verwendeten Symbole: siehe Anlage 3 Standar-
disierte Terminologie fur klinische Algorithmen [7; 16]).

R 15. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der 3. Auflage der NVL Chronische KHK liegt in der Verantwortung der Herausgeber.
Die elektronische Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internetauftritt von BAK/KBV und
AWMF im AZQ http://www.versorgungsleitlinien.de und uber das Leitlinienregister der AWMF
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvl-004.htm| zur Verfiigung. Hier ist der Zugriff auf alle Versio-
nen der NVL unentgeltlich mdglich. Die durch die Patientenvertreter fur die 1. Auflage erstellte und im
Verlauf aktualisierte Patienten-Leitlinie zur NVL Chronische KHK steht ebenfalls auf der gemeinsamen
Internetseite zur Verfiigung. Ihre Verbreitung wird durch die im Patientenforum zus engefassten
Patientenvertreter unterstutzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die unten aufgefuhrten MalRBhahmen sowie die Verfiigbarkeit im Internet |e Voraussetzungen
fur eine Implementierung schaffen. 6\

e Publikation der Langfassung und der aktualisierten Patlentenvers&

e Publikation der Zusammenfassung der Empfehlungen im Pe

o ggf. Publikation der wichtigsten neuen Aspekten der Revask
Deutschen Arztblatt;

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressve
gesellschaften;

¢ Informationen an mafRgebliche Einrichtungen
zukunftiger DMPS);

¢ Einrichtung von internetbasierten Modulenﬁ

R 16. Evaluation 60

Die Evaluierung des Kapite Xkularisationstherapie der 3. Auflage der NVL Chronische KHK
hinsichtlich des Einfluss St ren, Prozesse und Ergebnisse der Versorgung, Erreichen der Ver-

Arzteblatt;
tionstherapie in einem Artikel im

staltungen der kooperierenden Fach-

Gemeinsamen Bundesausschuss (wegen

izierten arztlichen Fortbildung.

sorgungsziele, Ressour, uch und Kosteneffektivitat sowie der Auswirkungen auf "Strukturierte
Behandlungsprogram MP) wird angestrebt. Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind
Leitlinien-bezogen sindikatoren. Dabei sollen soweit wie mdglich bereits bestehende Quali-

tatsindikatoren Q erden, inshesondere dann, wenn sie im Rahmen eines DMPs erhoben wer-
den.

R 17. Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung des Kapitels Revaskularisationstherapie, 3. Auflage der NVL Chronische KHK erfolgte
in redaktioneller Unabhangigkeit. Die Koordination und methodische Unterstiitzung der Leitlinien-
Entwicklung wird im Rahmen des "Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien" finanziert. Trager
sind die Bundesarztekammer, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften
getragen, die Expertenarbeit erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.
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Alle Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkonflikte im Zusammen-
hang mit der Uberarbeitung der NVL Chronische KHK gegeniiber den Herausgebern schriftlich offen
gelegt (Formular siehe Anlagen

adng
S

Umgang mit Interessenkonflikten

Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefiihrten Abstimmungsprozess waren
ausschlieBlich die in Tabelle 1 genannten Leitlinien-Autoren abstimmungsberechtigt. Die in der Leitli-
nien-Entwicklungsgruppe tatigen Experten sind gehalten, etwaige Interessenkonflikte im Zusammen-
hang mit der Erstellung einer NVL gegenuber den Herausgebern schriftlich zu erklaren, dabei findet
die seit Juni 2010 von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten
Anwendung [17]. Die Interessenkonflikte der beteiligten Autoren sind in der tabellarischen Ubersicht in
der Anlage 2 dargestellt. Experten, die bei den Abstimmungen der Empfehlungen einen Interssens-
konflikt haben, wurden angehalten, sich bei diesen zu enthalten. Enthaltungen aufgrund eines Interes-
senkonfliktes werden von der Grundgesamtheit abstimmungsberechtigter Expertenfabgezogen. Bei
den Abstimmungen zum Kapitel Revaskularisationstherapie gab es keine Enthaltungen rund von

Interessenskonflikten. Q
0\‘ >
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R 18. Anlagen

Anlage 1. Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten fur die Autoren der
3. Auflage der NVL Chronische KHK

P

agAMr

Erklarung lber Interessenkonflikte

Nationale VersorgungsLeitlinie Q
zu Handen %\

Vorbemerkung
Die Entwicklung von Leitlinien fur die medizini rsorgung verlangt Gber die fachliche
Expertise hihaus eine Vermeidung kom iel Abhéngigkeiten oder anderer
Interessenkonflikte, die die Leitlinieninhal eeinflussen. Es gibt eine Vielzahl von
materiellen (z. B. finanzielle oder kommegzielle) uhd immateriellen (z. B. politische, akade-
mische oder persénliche) Beziehun Auspragungsgrade und Bedeutungen
variieren kdnnen. Interessenkonfliktefysi somit zumeist unvermeidbar, aber nicht

zwangslaufig problematisch in Hinbligk aufleine Beeinflussung der Leitlinieninhalte.

Eine Erklarung zu den Bezie und den daraus entstehenden Interessenkonflikten
durch die Autoren derlLeitlini d die Teilnehmer am Konsensusverfahren ist fur die
Qualitatsbeurteilung vo itlinien, aber auch fir ihre allgemeine Legitimation und Glaub-
wurdigkeit in der Wa durch Offentlichkeit und Politik entscheidend.

Die Erklérunger& zu Beginn des Leitlinienprojekts gegenluber dem Leitlinien-
koordinator a Bei l&nger andauernden Projekten kann eine zusétzliche Abgabe im
Verlauf eﬁor@ sein. Ob davon die erforderliche MNeutralitdt fir die Mitarbeit bei der

g in Frage gestellt ist oder in welchen Bereichen das professionelle

Leitlinie

Urteil %n eines Experten durch die Interessen Dritter unangemessen beeinflusst sein
"n%t er Leitliniengruppe zu diskutieren und zu bewerten.

Inhalte der Erklarungen und die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang mit

senkonflikten sollten im Leitlinienreport offen dargelegt werden. In der Langfassung

der Leitlinien ist auf das Verfahren der Sammlung und Bewertung der Erkldrungen hinzu-
weisen.

Wir mochten Sie bitten, untenstehende Erklarung auszufillen und zu unterzeichnen.

Formular der AWMF und des AZQ zur Erkldrung von Interessenkonflikien im Rahmen von NVL-Verfahren; Stand: Dez. 2010
Seite 1von 3
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Versorgungsleitlinien | [ 4

Erklarung

Die Erklarung betrifft finanzielle und kommerzielle {materielle) sowie psychologische und soziale
(immaterielle) Aspekte sowie Interessen der Mitglieder selbst und/oder ihrer
personlichen/professionellen Partner innerhalb der letzten 3 Jahre. Bitte machen Sie konkrete
Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Bgi

eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizin
industrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung.

O
Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:
O

2. Honorare fur Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte - oder Co-Autoren-
schaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, £ihes kommerziell

orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung.
[ Nein

Ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

3. Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) flrfFors gsvorhaben oder direkte Finanzierung von
Mitarbeitern der Einrichtung von Seitefi e nternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines

kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung
[ Nein
OJa

Falls ja, bitte konkrete Angal

4. Eigentﬂmerin% Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,

Verkaufsli
@ [1 Nein
Ja
F@ konkrete Angabe:

sitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

[ Nein
O Ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Formular der AWMF und des AZQ zur Erkl&rung von Interessenkonflikten im Rahmen von NVL-Verfahren; Stand: Dez. 2010
Seite 2von 3
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6. Persédnliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

[ Nein
Ja

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

7. Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schaften/Berufsverbanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung

O

8. Politische, akademische (z. B. Zugehérigkeit zu bestimmten ,Schul issenschaftliche
oder persdnliche Interessen, die mégliche Konflikte begrinden Q n

[ Nein
> =

9. Gegenwartiger Arbeitgeber, relevante frE@Qﬂtgeber der letzten 3 Jahre:
QBewertung

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

:EIEI

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Ergeben sich aus allen ang rten Punkten nach lhrer Meinung fur Sie oder die ganze
Leitliniengruppe bedeu Interessenkonflikte?
[ Nein
X
Falls ja, bitte e'gifnes Vorschlags zur Diskussion in der Leitliniengruppe
(z. B. Stimme@g zu speziellen Fragestellungen):

&

chaft im Expertenkreis der Nationalen VersorgungsLeitlinie

Name/Anschrift (Stempel)

Ort, Datum Unterschrift

Formular der AWMF und des AZQ zur Erkl&rung von Interessenkonflikten im Rahmen von NVL-Verfahren; Stand: Dez. 2010
Seite 3 von 3
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Anlage 2. Tabellarische Ubersicht Interessenskonflikte
Name 1 2 3 4 © 6 7 9 10
Berater- bzw. Honorare fur Finanzielle Eigentimerinteresse | Besitz von Persdnliche Mitglied von in Zusam- ‘ Pplitische, aka- Gegenwartiger Ergeben sich
Gutachtertatig- | Vortrags- und | Zuwendungen | an Arzneimit- Geschaftsan- | Beziehungen | menhang mit der Leitli- | demisthe (z.B. Arbeitgeber, aus allen
keit oder be- Schulungsta- | (Drittmittel) fur | teln/Medizinprodukt | teilen, Aktien, | zu einem nienentwicklung relevan- | Zugehdorigkeit zu | relevante frilhere | oben ange-
zahlte Mitarbeit | tigkeiten oder | Forschungs- en (z. B. Patent, Fonds mit Vertretungs- ten Fachgesellsc bestimmten Arbeitgeber der fuhrten
in einem wis- bezahlte vorhaben oder | Urheberrecht, Ver- Beteiligung berechtigten ten/Berufsverban ~Schulen®), letzten 3 Jahre Punkten
senschaftlichen | Autoren- oder | direkte Finan- | kaufslizenz) von Unter- eines Unter- Mandatstrag Rak- | wissenschaftli- nach lhrer
Beirat eines Co- zierung von nehmen der nehmens men dePLeit ent- che oder person- Meinung fur
Unternehmens | Autorenschaft | Mitarbeitern Gesundheits- | Gesundheits- | wicklu liche Interessen, Sie oder die
der Gesund- im Auftrag der Einrich- wirtschaft wirtschaft die mogliche ganze Leitli-
heitswirtschaft eines Unter- tung von Konflikte be- niengruppe
(z.B. Arzneimit- | nehmens der | Seiten eines grinden kénnten bedeutsame
telindustrie, Gesundheits- | Unternehmens Interessen-
Medizinprodukt- | wirtschaft, der Gesund- konflikte?
industrie), eines | eines kom- heitswirtschaft,
kommerziell merziell orien- | eines kom-
orientierten tierten Auf- merziell orien-
Auftragsinstituts | tragsinstituts tierten Auf-
oder einer oder einer tragsinstituts
Versicherung Versicherung | oder einer
Versicherung - Q‘
Nein Ja: wiss. Nein Nein Nein ein Ja: Deut. Kollegium fur Nein Universitatsklini- | Nein
Vortréage mit psychosomatische kum KoIn (A6R)
Honorar von Medizin, Deut. Gesell.
Deut. Renten- fur Kardiologie, Europe-
versicherung an Society of Cardiolo-
Rheinland,; gy, Int. Society of Beha-
Psychothera- vioral Medicine
s, .
T e.V,; Deut.
med. .
Christian Ge_sc-?ll. Kardio- \
logie; Bund
niedergelas-
sener Kardio-
logen; Daiichi %
Sakyo; Novo
Nordisk; Ac-
telion
Bark- Nein Ja: Honorare Ja: le | Nein Nein Nein Ja: Deutsche Rontgen- Nein Universitatsklini- Nein
hausen, vor_1_Bayer, Z__uwen ngen gesellschaft kum Sphleswg-
Prof. Dr. Philips, Sie- fur For- Holstein
med. mens _schungspro—
Jorg Jek.t? Baygr,
Philips, Sie-
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Name 1 2 3 4 5 6 7 9 10
mens
Nein Ja: Vortrags- | Ja: Drittmittel | Nein Nein Nein Ja: Mitglied der Deut- Seit Jan 2011: Nein
honorare von | fir klinische schen Gesellschatft fur Medizinische
Siemens Phase-1 und Nuklearmedizin, der Hochschule
Medical Solu- | Phase-2 Stu- Deutschen Gesellschaft Hannover; Vor-
tions; Covidien | dien von fur Kardiologie, her: John Hopkins
Pharmaceuti- | Lantheus European Socie University Bal-
cals; GE Medical Ima- Cardiology , timore, MD; USA
Bengel Healthcare (je | ging (gesamt Europea S0 on of
Prof. D}. ca. 1 Vortrag ca. 200.090 ' Nucle
med pro Jahr, _ USI?); Drlttmlt—
Fran'k c_iurchschnltt— tel fur In_v__estl— K
lich ca. 800 gator-Initiierte
Euro Honorar | Forschungs-
pro Vortrag) projekte von
Bracco Diag-
nostics und
GE Healthcare
(gesamt ca.
300.000 USD)
Ja: Fa. Ja: Aesculap Nein Nein Ja: Bosten Ja: DGTHG, DGK, Universitatsklini- | Nein
Earlybrid, Fa. GmbH, Kelcon Scientifi DGCH, BDC kum Schleswig-
Aesculap GmbH, St. Aktie Holstein, Campus
Jude Medical, Kiel
DoctrinaMed,
Lifebridge,
Astra Zeneca
GmbH, MSD
Sharp &
Cremer, Dohnee GmbH,
Prof. Dr.
C.T.l. GmbH,
med.
Jochen congress &
travel Willi
Simon GmbH, @
Reiss Reisen
& Events,
micon mann-
heim congress
GmbH, Cardi-
ocon GmbH,
Assistenz
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Donner- | Ja: Erstellung Nein Nein Nein Nein Ja: Ehefrau ist | Ja: Leitlinie ,Brust- Nein Philips-Universitét | Nein
Banzhoff | einer Studien- leitende An- schmerz" der DEGAM Marburg; Als
Prof. Dr. | planung fiir den gestellte bei Vertragsarzt in
med. AOK- Novartis Gemeinschafts-
Norbert | Bundesverband Vaccines & praxis tatig
MHSc Diagnostics
Dorge, Nein Ja: Edwards, Nein Nein Nein Nein Ja: DGTHG Nein Klinikum Fulda Nein
PD Dr. Medtronic ca. gAG seit 7 Jahren
med. 3.000,00 €in
Hilmar C. den letzten 3 L 2 O
W. Jahren
Falk, Ja: Valtech, Ja: Medtronic, | JA: Phillips, Nein Nein Nein Ja: EAC C, AATS, | Nein Ja: Universitéat Nein
Prof. Dr. | Symetis SJIM, Edwards | Valtech, Med- SIS, GTHG, Zurich; Herzzent-
med. tronic CS, SGK, SGH rum Leipzig
Volkmar 4 (Rhon AG)
Fleck, Nein Nein Nein Nein Nein Nein eutsche Gesell- Nein Stiftung Deut- Nein
Prof. Dr. schaft fur Kardiologie sches Herzzent-
Eckart (DGK) rum Berlin
Gutber- | Nein Ja: Vortrags- | Nein Nein Nein in Ja: Leitlinie ,Kardiale Nein Universitét Nein
let, Prof. honorare 'f'ur MRT/CT“ der DRG Leipzig — Herz-
Matthias Bayer Philips, zentrum
Siemens
Nein Nein Nein Nein Nein ein Ja: Mitglied in Standige | Ja: Beteiligung Philipps- Nein
Leitlinienkommission der | an der Entwick- | Universitat Mar-
Deutschen Gesellschaft | lung und Validie- | burg, Abteilung
Haasen- fur AIIgemeinmed!zin rung des in de_r er_AIIgemeinme—
ritter (DEG_AM); Council of aktuellen Version | dizin, Prévgr_ltlv_e
Jorg ’ Cordlovascular Nursing/ | der NVL empfoh- | und _R_ehab|l|tat|ve
European Society of lenen Marburger | Medizin
Cardiology; Deutsche Herz Score.
Gesellschaft fur Pflege-
wissenschaften
Ja: Honoraria Ja: Honoraria | Ja: Participa- | Nei Nein Nein Ja: DGK, ESC Nein Universitat Frank- | Nein
for Advisory for lectures: tion in clinical furt, Kerckhoff-
Board Activities: | GSK, Pfizer, trials: MSD, Klinik gGmbH
CVT, Abbott, MSD, Cordis, | Braun, GS
Hamm, Iroko, GSK, Medtronic, Servies, Bes-
Prof. Dr. | SanofiAventis, Lilly, BMS, tonScCienti
med. Brahms, Astra CVT, Sano- M
Christian fiAventis, Taki
Iroko, Abbott, Reseal
Roche, funding: MSD,
Brahms, Astra, | Siemens,
Daiichi; Cordis
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Nein Ja: wiss. Ja: Projektfi- Nein Nein Nein Ja: AWMF, DGK, Ja: Hochgradi- Universitatsmedi- | Nein
Fortbildungs- | nanzierung fur DGPM, DGVM, DKPM, | ges wissen- zin Gottingen seit
vortrage mit Studie ,Frau- APS; Sprecher der AG haftliches und | 9/2007
Bezahlung enherz- Psychosomatik in der personliches
durch Firma Telefon" durch Kardiologie des DKPM se an der
Servier; Auto- | KKH okardiolo-
renhonorar gi
von Verlag
Her- Hans Huber,
mann- Bern, fir ®
B deutsche
Lingen, -
Prof. Dr. VerS|_on der \
Hospital
med. Anxiety and
Chris- ya
toph Depression
Scale. Honorar
fur Info-Videos
zu psychokar-
dilogischen
Themen fiir
Online-
Beratungspro-
gramm der Fa.
Novego.
Nein Ja: Referen- Nein Nein Nein Nein Ja: DGK, DGPR, DGRW | Nein Deutsche Ren- Nein
tenhonorare < tenversicherung
Hoberg, 15000 €/Jahr: Nord/ Muhlenberg
Prof. Dr. AstraZeneca, Klinik Bad Malen-
med. Boehringer te (Regiobetrieb
Eike Ingelheim, der DRV Nord)
MSD, Bayer
Healthcare
Ja: Berater im Ja: Vortrage Ja: Drittmittel | Nein Nein Nein Nein Nein Universitatsmedi- | Nein
Jacob- Advisory Board fiJ_r folgende_ von der Firma zin Géttingen
shagen ,,Athe_rosklerose“ F|rmen: Berlin- | Gilead @
' | der Firma MSD | Chemie/ Me-
PD Dr. A
med. Sharp & Dohme narini, LI!- %
Claudius ly/Daiichi K
Sankyo, Ast-
raZeneca,
Nein Nein Nein Nein Nein Nein Ja: Deutsche Gesell- Ja: Cardiac Deutsches Herz- | Nein
Klein, Dr. schaft fir Innere Medi- Magnetic Reso- | zentrum Berlin
med. zin, Deutsche Gesell- nance Academy
Chris- schatft fiir Kardiologie am Deutschen
toph Herzzentrum
Berlin
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Nein Nein Nein Nein Nein Nein Ja. Standige Kommissi- | Ja: Mitglied der | AWMF Nein
on Leitlinien der AWMF | erweiterten
(Stellv. Vorsitzende);
Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizi
(Sprecherin des FB
Leitlinien); Deutsc

Gesellschaft fur @hiru von Bundesarz-

gie (M|tg||ed) tekammer, Kas-
senarztlicher
Bundesvereini-

\ gung und
% AWMF; Mitglied
des Lenkungs-
ausschusses fiir
das Leitlinien-
programm Onko-
logie von Deut-
scher Krebsge-
sellschaft, Deut-

Q scher Krebshilfe
und AWMF;

Kopp, - '

Prof. Dr. 0 Mitglied des

med. Ina Lenkungsaus-

K schusses des
Kooperations-

verbund Quali-

tatssicherung
durch Klinische

Krebsregister;
\ Mitglied des
Wissenschaftli-
chen Beirats fiir
den Bereich
Sektoriibergrei-
fende Qualitat im
Gesundheitswe-
sen (SQG) des
AUQA-Instituts;
Mitglied der
Querschnittsar-
beitsgruppe
Dokumentation
im Nationalen

Krebsplan; Gele-
gentliche Téatig-
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keit als Begut-
achterin fur die
eutsche Akkre-
jerungsstelle
(DAKKS)
Ja: Gutachterté- | Ja: Honorare | Drittmittel fur Nein Nein Nein Ja: DGK, DGIM, AKdA, Universitat des Nein
tigkeit: MSD, fur Vortragsta- | Forschungs- AMK Saarlandes,
Roche tigkeiten: vorhaben an Universitatsklini-
AstraZeneca, | die Universitat kum des Saarlan-
Bayer, Boeh- | des Saarlan- L 2 O des
ringer Mann- des von:
heim, BMS, Bayer, Roche
Laufs, Daiichi-
Prof. Dr. SankyolLilly,
med. Essex,
Ulrich Genzyme, @
GSK, MSD,
Novartis,
Pfizer, Roche,
Sanofi-
Aventis, Take-
da, Tromms-
dorff N
Ja: Fa. Roche, |Ja: GE Nein Nein Nein ein Ja: Dt. Gesellschatft f. Nein Herz- und Diabe- | Nein
Beratervertrag Healthcare, Nuklearmedizin teszentrum NRW,
Uber einmalige | Fa. Covidien, seit 1993
Lindner, | Vortragstatigkeit | Fa. Cari-
PD Dr. zu Dalcetrapib nopharm
med. 11-2011; Fa. jeweils Vortra-
Oliver Rapiscan Ver- ge und von
tretung beim Arbeitgeber
GBA 2-2012 genehmigte
Vortrage
Ja: Nationales Ja: Vortrags- Nein Nei Nein Nein Ja: DGK, DGPR, ESC, Nein Curschmann Nein
Praxis Advisory | honorare von EACPR Klinik der Klinik-
Board Lipide Servier, MSD, gruppe Dr. Guth,
von MSD be- Actavis, Bayer, Akademisches
Schwaab | zahlte Mitarbeit | Solvay, Novo Lehrkrankenhaus
, Prof. Nordisk, No- der Universitat zu
Dr. med. vartis, Abbott, Lubeck, Kardiolo-
Bern- AstraZeneca, gie, Angiologie,
hard Essex Pharma Diabetolo-
gie, Saunaring 6
23669 Timmen-
dorfer Strand;
Rehabilitations-
© 429 2014 29



NVL Chronische KHK, Kapitel 12 ,Revaskularisationstherapie*

& &%
Leitlinien-Report zur 3. Auflage (/; f ?AWMF
Version 1 ot e
Name 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
krankenhaus
Ja: Advisory Ja: Honorare | Ja: For- Nein Nein Nein Ja: DGK, ESC in Selbstandig Nein
Silber, Board: Medtron- | fiir Vortragsta- | schungsvor-
Prof. Dr. | ic, Daiichi- tigkeite: haben: COB-
med. Sankyo, Lilly Medtronic, RA-PzF Studie
Sieg- DaiichiSankyo, | mit Unterstiit-
mund Lilly, Sanofi- zung der Fa. *
Aventis CeloNova
Tebbe, Ja: Boehringer | Ja: Bristol- Nein Nein Nein Nein Nein Nein Klinikum Lippe Nein
Prof. Dr. | Ingelheim, Myers Squibb, GmbH, Detmold
med. Bayer Boehringer
Ulrich Ingelheim,
Bayer, Astra-
Zeneca
Thiel- Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Universitatsklini- | Nein
mann, kum Essen, seit
PD Dr. April 2001
med.
Matthias
FAHA ‘
Welz, Nein Nein Nein Nein Nein ein Ja: DGTHG, DGK, Nein Universitat Bonn | Nein
Prof. Dr. EACTS, Berufsverband
med. Chirurgie
Armin SN
Ja: Mitglied des | Ja: Fa. Bayer, | Ja: Fa. Bayer, | Nein ‘@ Nein Ja: Deutsche Gesell- Ja: Mitglied des | Medizinische Ja: Aufgrund
nationalen Fa. Biotest, Fa, Biotest, schaft fur Innere Medi- wissenschaftli- Fakultat der meines
Advisory Boards | Fa. Maquet Fa. Roche, Fa. zin, Deutsche Gesell- chen Beirats der | Martin-Luther- Engage-
sProcorolan” der | Cardiovascu- | Servier schaft fur Kardiologie — | Bundeséarzte- Universitat Halle- | ments fur
Werdan, | Fa. Servier; lar, Fa. Novar- Herz- und Kreislauffor- kammer Wittenberg den Einsatz
Prof. Dr. | Mitglied des tis, Fa. Roche, schung, Deutsche Ge- von Ivabra-
med. Advisory Boards | Fa. Servier sellschaft fur Internisti- din
Karl LJmmunglobulin- sche Intensivmedizin
Therapie bei und Notfallmedizin
Pneumonie und
Sepsis"” der
Firma Biotest
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Ja: Verwal- Nein Nein Ja: Vorstand Ja: <0.1 % Nein Ja: Deutsche Gesell- Nein Ja: Vorstand Nein
tungsratsmit- Lifebridge Medizin- | von Lifebridge schaft fur Thorax-, Herz- Lifebridge AG, GI-
Zer- glied MEDTEN- technik AG, Ampfing | Medizintech- , und GefaRchirurgie Mitglied Genolier
kowski, | TIA Int Ltd. Oy, i. OBB (Entwicklung, | nik AG (seit 1980),Deutsche Swiss Medical
Prof. Dr. | Helsinki, Finn- Herstellung und ges. f. Kardiologie (seit Network,
med. land (Entwick- Vertrieb einer trag- 1981) Schweiz(private
Hans- lung von Herz- baren Herz-Lungen- Klinikkette)
Reinhard | klappen) Maschine fur Herz-
katheter, Notfallauf-
nahme) LS

9
o
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Anlage 3. Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen

:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit)

Logische Abfolge OQ
.

Nummerierung K

v
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Anlage 4. PICO Frage

Population: Patienten mit einer stenosierenden KHK z. B. nach einem nicht-invasiven Ischamie-
Nachweis beim symptomatischen Patienten (Angina pectoris oder Aquivalent)

Intervention:
- Optimale medikamentdse Therapie oder optimale konservative Therapie
- PCI
- Bypass-OP

Comparison
Jeweils gegenseitig, nur vergleichende Studien

Outcome:
- Prognose
- Symptomatik Q
- Lebensqualitat . O

Publicationtype: aggregierte Evidenz %\

Zeitraum: 01/2009 - 02/2014
Fur den Vergleich PCI vs. Bypass-OP wurde die Populati @olgende Subgruppen einge-
schrankt:

- Koronare Eingefalierkrankung: Isolierte Stenose des RIVA

- Mehrgefalierkrankung

- MehrgefaBerkrankung bei Menschen mit i es mellitus

- Hauptstammstenose K

%
@Q)
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Anlage 5. Recherchestrategie

Die Recherche wurde vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) am 20. bzw. 24. Feb-
ruar 2014 durchgefihrt:

Suchstrategie in Medline (www.pubmed.org) am 24. Februar 2014:

Nr.

Suchfrage

Anzahl

#9

#6 AND #7, Limits: Publication Date from 2009/01/01 — AGGREGIERTE EVIDENZ

303

#8

#6 AND #7

625

#7

Systematic[sb]

223297

#6

#1 AND #5

12766

#5

((#2 AND #3) OR (#3 AND #4) OR (#2 AND #4))

26274

#4

"Conservative therapy"[TW] OR "Medical therapy"[TW] OR "Antihypertensive Agents"[Mesh] OR
"Antihypertensive agent*'[TW] OR "Calcium channel blocker"[TW] OR "Calcium channel bl6c

ers"[TW] OR "ACE-Inhibitor'[TW] OR "Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors"[TW] OR Beta
blocker[TW] OR Betablockers[TW] OR Beta-blocker[TW] OR Beta-blockers[TW] OR “Beta block
er’'[TW] OR “Beta blockers”[TW] OR Sartan[TW] OR "Platelet Aggregation Inhibitors"[MeSh, Terms
OR "anti-platelet"[TW] OR "antiplatelet"[TW] OR Aspirin[TW] OR clopidogrel[TW] OR "MNitriCRexide
donors"[MeSH Terms] OR "Nitroglycerin"[TW] OR "Hypolipidemic Agents"[Mesh:noexp !
cholesteremic Agents"[Mesh] OR "Lipid-lowering"[TW] OR "Lipid lowering' [TW]‘OR
"Statins"[TW] OR "exercise therapy"[MeSH Terms] OR "exercise"[MeSH Terms]

421982

#3

"stents"[MeSH Major Topic] OR ((eluting[tiab] OR drug[tiab] OR coated[tlab] " -coated"[tiab]
OR "bare metal*'[tiab] OR "bare-metal*[tiab] OR sirolimus[tiab] OR taxus (stent[tiab] OR
stents[tiab] OR stenting[tiab] OR stented[tlab])) OR (bms[tiab] OR i
tion"[MeSH Major Topic:noexp] OR "angioplasty"[MeSH Major Top

loon"[MeSH Major Topic:noexp] OR "angioplasty, balloon, coro ry
*[tlab]))

OR "angioplasty, bal-
ajor Topic:noexp] OR
((transluminaltiab] OR arterial[tiab] OR balloon[tiab]) AND (dllatl R angioplast*[tiab])) OR

(pciftiab] OR (percutaneous[tiab] AND coronary[tiab] AND

123172

#2

Coronary Artery Bypass[MeSH Major Topic] OR ((artery[tlab coronary[tiab] OR aortocoro-
nary[tiab] OR surgery[tiab] OR surgical[tiab]) AND (bypass*[tiab] OR grafting[tiab])) OR (beating][tiab]
AND heart[tiab] AND (bypass*[tiab] OR surgery[tiab sutgicalltiab])) OR (off AND pump[tiab]) OR
"off-pump”[tiab] OR (internalftiab] AND mammary/ti ND' coronary[tiab] AND artery[tiab] AND
anastomos*[tiab]) OR (acb[tiab] OR cabgltiab])

97350

#1

"Angina Pectoris"[MeSH] OR "stable Angina" ]

Angina pectoris"[TW] OR "Myocardial ische-
mia"[TW] OR "Coronary d|sease"[MeSH] erosclerosis, Coronary"[TW] OR ("Non-acute"[TW]
AND "Coronary dlsease"[TW]) OR ("No c 1 AND "Coronary disease"[TW]) OR "Arterioscle-
rosis, Coronary"[TW] OR "CAD"[TW. [TW] OR "Coronary stenosis"[TW] OR "Coronary

stenoses"[TW]

265229

Anzahl der Treffer: 303

Suchstrategie in den D n der Cochrane Library (20. Februar 2014)

Nr.

Suchfrage

Anzahl

#7

(#1 AND #5) to 2014, in Cochrane Reviews (Reviews only), Other Reviews, Methods
Studies, T Assessments and Economic Evaluations

#6

41

#1

2064

#5

(@2 AND #3NOR (#3 AND #4) OR (#2 AND #4))

5903

#4

"Coniservative therapy" OR "Medical therapy" OR "Antihypertensive Agents" OR "Antihypertensive
agen R "Calcium channel blocker" OR "Calcium channel blockers" OR "ACE-Inhibitor" OR "An-
giotensin Converting Enzyme Inhibitors" OR Betablocker OR Betablockers OR Beta-blocker OR
Beta-blockers OR “Beta blocker” OR “Beta blockers” OR Sartan OR "Platelet Aggregation Inhibitors"
OR "anti-platelet” OR "antiplatelet" OR Aspirin OR clopidogrel OR "Nitric oxide donors" OR "Nitro-
glycerin" OR "Hypolipidemic Agents" OR "Anticholesteremic Agents" OR "Lipid-lowering" OR "Lipid
lowering" OR "Statin" OR "Statins" OR "exercise therapy" OR "exercise":ti,ab,kw

72717

#3

"stents” OR ((eluting OR drug OR coated OR "drug-coated" OR "bare metal*' OR "bare-metal*" OR
sirolimus OR taxus) AND (stent OR stents OR stenting OR stented)) OR (bms OR des) OR "cathe-
terization" OR "angioplasty" OR "angioplasty, balloon" OR "angioplasty, balloon, coronary" OR
((transluminal OR arterial OR balloon) AND (dilation* OR angioplast*)) OR (pci OR (percutaneous
AND coronary AND angioplast*)):ti,ab,kw

16021

#2

Coronary Artery Bypass OR ((artery OR coronary OR aortocoronary OR surgery OR surgical) AND
(bypass* OR grafting)) OR (beating AND heart AND (bypass* OR surgery OR surgical)) OR (off AND
pump) OR "off-pump" OR (internal AND mammary AND coronary AND artery AND anastomos*) OR
(acb OR cabg):ti,ab,kw

12903

#1

"Angina Pectoris" OR "stable Angina" OR "Angina pectoris" OR "Myocardial ischemia" OR "Coronary
disease" OR "Atherosclerosis, Coronary" OR ("Non-acute" AND "Coronary disease”) OR ("Non
acute” AND "Coronary disease") OR "Arteriosclerosis, Coronary" OR "CAD" OR "CHD" OR "Coro-
nary stenosis" OR "Coronary stenoses":ti,ab,kw

15772
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Anzahl der Treffer: 41

Cochrane Database of Systematic Reviews (7)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (27)
Cochrane Methodology Register (0)

Health Technology Assessment Database (2)
NHS Economic Evaluation Database (5)

Dublettenabgleich:

Medline | Cochrane Summe
Datenbanken
Treffer 303 41 344
relevante Treffer 303 15 318

Anzahl der ausgeschlossenen Dubletten: 26
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Anlage 6: Ein- und Ausschlusskriterien

El: Systematischer Review (aus RCTs und/oder prospektiven Kohortenstudien) (wahrschein-
lich) passend zu Fragestellung

Al: andere Erkrankung, andere Fragestellung, anderes Thema

A2: anderer Publikationstyp (z. B. Fallberichte, Fall-Kontroll-Studien, Editorial u. &.) als a priori
fur die Fragestellung definiert (hier: Systematischer Review)

A3: unsystematischer Review oder Review ohne Einschluss von RCT und/ oder prospektiven
Kohortenstudien

A4: retrospektive Kohortenstudie

A5: Doppelpublikation oder nicht erhéaltlich

A6: Sonstiges (z. B. Sprache, Publikation aul3erhalb des Suchzeitraums etc.) ‘

A7: nicht vergleichend «

A8: Leitlinien

A9: fur vergleichende Studien PCI vs. Bypass-OP: andere Popﬁ t Koronare Einge-
falerkrankung: Isolierte Stenose des RIVA, Mehrgefal3erkr ei Menschen mit
Diabetes mellitus), Hauptstammstenose
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Anlage 7: Ubersicht Sichtung der Literatur

Ergebnis der systematischen
Literaturrecherche
n=318
Literatur von Experten
oder durch Handsuche > | Ausgeschlossene
n=5 "| Titel/Abstracts:
\ 4 n=233
Eingeschlossene Titel/
Abstracts: Ausgeschlossene
n=90 Volltexte: n=41
Al: n=6
A2: n=15
¥ A3: n=13
Eingeschlossene Volltexte 22 2:;
n=49 T
Ausge ckse e
» Vollgexte
v v AQ:

PCl vs. MT oder PCl vs. Bypass-OP
Bypass-OP vs. MT n=32
n=9 K
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Anlage 8: Evidenztabellen

Evidenztabelle zu H 12.2 Allgemeine Empfehlungen: Entscheidung Giber die Revaskularisation (PCI + MT oder Bypass-OP + MT vs. MT)

Author, Title, Journal Included studies Results and Conculusion Appraisal References
\4

Bangalore S, Pursnani S, Kumar Pubmed, EMBASE, Cochrane till 12 RCT, n=8070 patients - majority ials: angioplasty without ACME1, ACME-2, 1+
S, Bagos PG. Percutaneous coro- | 10/2012 - spontaneous nonprocedural MI: IRR 0,76 (0,58- | stenting ALKK, AVERT, BARI
nary intervention versus optimal Inclusion criteria: 0,99) - significa or spontaneous Ml 2D, DEFER, COUR-
medical therapy for prevention of | - RCT comparing PCIl vs. OMT - procedural Ml: IRR 4,17 (2,53-6,88) base 4@ 5% Cl: 0,58-0,99 (1), AGE, JSAP, MASS |,
spontaneous myocardial infarction | - RCT reporting outcome of Ml - MI: IRR 0,96 (0,74-1,21) S| panalysis for stents and no MASS II; RITA-2;
in subjects with stable ischemic Exclusion criteria: - all-cause mortality: IRR 0,88 (0,75-1,03) PStents, both not significant SWISSI I
heart disease. Circulation - pts within 1 week of ACS - CV mortality: 0,70 (0,44-1,09) tematic literature search conduct-
2013;127(7):769-81 search strategy documented)
PM:23325526, DOI: CIRCULA- Conclusion: PCI compared with OMT was - sensitivity analysis conducted
TIONAHA.112.131961 ated with a reduction (CI: 0,58-0,99!) i th@ - publication bias assessed (funnel
[pii];10.1161/CIRCULATIONAHA. spontaneous non-procedure related MIRat thegki plot)
112.131961 [doi]. of procedural MI with no differen | MI. - quality of studies assessed

- study characteristics described

- Disclosure (none) reported
Pursnani S, Korley F, Gopaul R, RCT searched till 01/2012 in Pub- 12 RCT, n=7182 patien G - Systematic literature search conduct- | ACME-1 1992, AC- 1+
Kanade P, Chandra N, Shaw RE, | Med, EMBASE, CENTRAL and PCl vs. OMT ed (search strategy documented) ME-2 1997, ALKK
Bangalore S. Percutaneous coro- | Web of Science, all-cause mortality:fRR: 0,71-1,01) - Flow diagramm documenting litera- 2003, AVERT 1999,
nary intervention versus optimal Inclusion criteria: cardiac death: RR,0,%1 (0,47-1,06) ture selection (incl. reason for exclu- BARI-2D 2009,
medical therapy in stable coronary | - stable CAD pts nonfatal MI: 770-1,24) sion) COURAGE 2007,
artery disease: a systematic re- - comparing PCI to OMT revascula 0,93 (0,76-1,14) - study characteristics described DEFER 2001, JSAP
view and meta-analysis of ran- - reporting at least 1 of the out- freedom a: RR 1,20 (1,06-1,37), 12: - Quiality of studies assessed, but not 2008, MASS | 1995,
domized clinical trials. Circ Car- comes: all-cause mortality, CV 76% documented for individual studies MASS 11 2004, RITA-
diovasc Interv 2012;5(4):476-90 death, nonfatal Ml, revasculariza- Canelusion: PCl compared to OMT: no reduction | - publication bias assessed (funnelplot) | 2 1997, RITA-2 1997,
PM:22872053, DOI: CIRCINTER- | tion, freedom from angina iISkyof mortality, CV-death, nonfatal Ml or re- - sensitivity analysis conducted SWISS-2 2007
VENTIONS.112.970954 ated'feva; PCI provided a greater angina relief | - Disclosure reported: none
[pii];10.1161/CIRCINTERVENTIO tl MT - variation in PCI (few using DES, e.g.
NS.112.970954 [doi]. BARI-2D) and medical therapy

- considerable heterogenity in most

analysis
Stergiopoulos K, Brown DL. Initial | RCT searched ipM in% 8 RCTs, n=7229 pts - systematic literature search (search TOAT 2002, Ham- 1+
coronary stent implantation with 1970 till 09/2 PCl vs. MT: terms included), search strategy not brecht et al 2004,
medical therapy vs medical thera- | Inclusion cri Death : OR: 0,98 (0,83-1,15) documented DECOPI 2004, OAT
py alone for stable coronary artery | - minimum foll year nonfatal MI: OR: 1,12 (0,93-1,34) - study quality assessed with Jadad- 2006, MASS 11 2007,
disease: meta-analysis of random- | - PCI+OMT vs. unplanned reva: OR: 0,78 (0,57-1,06), 12: 82% score COURAGE 2007,
ized controlled trials. Arch Intern - pts with stable CAD persistent angina: OR: 0,79 (0,60-1,05), 12: 58% - funnel plot and Eggert to assess pub- | JSAP 2008, BARI 2D
Med 2012;172(4):312-9 - individual outcomes of death and lication bias 2009
PM:22371919, DOI: 172/4/312 nonfatal Ml Conclusion: no benefit for PCI vs. MT for death, - study characteristics described
[pii];10.1001/archinternmed.2011. | - stent implantation = 50 % of PCI - sensitivity analysis conducted
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Author, Title, Journal

1484 [doi].

Included studies

procedures

Results and Conculusion

nonfatal MI, unplanned Reva or angina

Appraisal

- disclosure (none) and funding (cali-
fornia health care foundation, parse-
mus foundation), ﬁ ted

References

Thomas S, Gokhale R, Boden RCTs searched in Medline 1950- 10 RCTs, n=6752 patients - prespecified protoc ACME 1, ACME 2, 1++
WE, Devereaux PJ. A meta- 11/2011, EMBASE (1980-11/2011, | PCI vs. MT: - study sel (flow chart, 2 inde- MASS, Bech et al,
analysis of randomized controlled | Cochrane (1993- 11/2011) All-cause mortality: RR 0,97 (0,84-1,12) pendent reyie! RITA-2, TIME, Ham-
trials comparing percutaneous Inclusion criteria: cardiovascular Mortality: RR 0,91 (0,70-1,17) - studyseharagteristics described brecht et al, MASS-2,
coronary intervention with medical | - RCT assessing the effect of PCI MI: RR 1,09 (0,92-1,29) Qstuity assessed (GRADE) COURAGE, JSAP,
therapy in stable angina pectoris. (BMS, DES, angioplasty) com- Angina relief: RR 1,10 (0,97-1,26), 12: 85% - S analysis conducted BARI 2D
Can J Cardiol 2013;29(4):472-82 pared with MT alone P publication bias assessed: funnel plot
PM:23010084, DOI: S0828- - pts = 18 years with stable angina | Conclusion: PCI was not associated with reduc- reported (none)
282X(12)00366-2 Exclusion criteria: tions in all-cause or CV mortality, Ml or angina
[pii];10.1016/j.cjca.2012.07.010 - studies including pts with unstable | relief
[dai]. pattern of angina @
- studies including pts with silent
ischemia, unstable angina or re-
cent Ml (£ 1 months before ran-
domization)
- studies solely comparing CABG
with MT
Wijeysundera HC, Nallamothu BK, | Search in Pubmed (1950-09/2009), | 14 RCT, n=7818 patien - prespecified protocol ACME 1997, ACME 1++
Krumholz HM, Tu JV, Ko DT. Embase (1980-06/2009) and angina OR (PCI 1,69 (1,24-2,30), 12: 73% | - systematic literature search (search 1998, MASS 1995,
Meta-analysis: effects of percuta- | Cochrane (1993-06/2009) terms documented, search strategy not | MASS 1999, TOPS
neous coronary intervention ver- Inclusion criteria: Conclusions ssociated with greater freedom | documented) 1992, RITA-2 1997,
sus medical therapy on angina - RCT enrolling pts with stable CAD | of angina ared to MT ; angina relief associ- - study selection documented (flow RITA-2 2003, AVERT
relief. Ann Intern Med - compared PCI with MT ated with'R as predominantly restricted to chart) 1999, Dakik et al
2010;152(6):370-9 PM:20231568, | - pts with stable CAD (including pts | oldef trials - study characteristics described 1998, SWISSI Il
DOI: 152/6/370 [pii];10.7326/0003- | with recent ACS stabilized for = 1 - study quality assessed and docu- 2007, ALKK 2003,
4819-152-6-201003160-00007 week and pts with minimal orno, 4 mented Beche t al 2001, Pijls
[dai]. angina with stable CAD) x - exclusion of subgroup analyses et al 2007, MASS 1I
v - only few studies for DES-PCI 2004, MASS 11 2007,
- sensitivity analysis conducted Hambrecht et al
@ - Col reported, funded by Canadian 2004, DECOPI 2004,
Institut of Health Research COURAGE 2007,
- publication bias assessed OAT 2006
Gorenoi V, Schonermark MP, Search inm atabases in- (7 systematic reviews >considered as having a - systematic literature search (search RCT: COURAGE, 1+
Hagen A. Percutaneous coronary | cluding medlineégcociirane, embase | low applicability , because they combined studies | strategy documented) OAT, BARI-2D
intervention with optimal medical 2004-2010 of different recruitment periods) - quality of studies assessed
therapy vs. optimal medical thera- | Inclusion criteria: 3 RCT - excluded RCT s did not comply with
py alone for patients with stable - population: stable angina pectoris | mortality: RR 1,00 (0,85-1,17) the criteria for MT
angina pectoris. GMS Health - intervention: PCI+MT vs. MT cardiac mortality: RR 1,09 (0,87-1,38) - selection of literature documented
Technol Assess 2011;7:Doc07 - outcome: angina pectoris symp- MI: RR: 1,16 (0,99-1,36) - Study characteristics described
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Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

Appraisal

References

PM:22205918, DOI:
10.3205/hta000098
[doi];hta000098 [pii].

tomatik, mortality, MI, stroke, HF,

QoL
- RCT or systematic review of RCT

death or MI: RR 1,10 (0,98-1,23)

stroke: RR 1,09 (0,76-1,56)

Angina pectoris (1 year): RR 0,80 (0,73-0,89)
Angina pectoris (3 year): RR 0,83 (0,72-0,96)
Angina pectoris (5 year): RR 0,94 (0,75-1,18)
Reva (5 year): RR 0,73 (0,57-0,93), 12: 76%

Conclusion: the routine use of PCl in

addition to optimal medical therapy in patients with
stable AP can be recommended for the reduction
in the proportion of patients with AP attacks after
one and after three years. The recommendation
degree is weak based on moderate strength of:
evidence and applicability of the results. Reduic-
tion in the rates of death, myocardial inpfarc @
stroke and severe heart failure is not t -
pected. Otherwise, PCl is to be
tients with refractory or progressing
optimal medical therapy use; in this case PCl use
is to be expected in five pproximately
27% to 30% of patients.

- publication bias assessed
- Col declared to DI, but not pub-
lished

Jeremias A, Kaul S, Rosengart
TK, Gruberg L, Brown DL. The
impact of revascularization on
mortality in patients with nonacute
coronary artery disease. Am J
Med 2009;122(2):152-61
PM:19185092, DOI: S0002-
9343(08)00955-8
[pii];10.1016/j.amjmed.2008.07.02
7 [doi].

Search in Pubmed (1977-2008)
and Cochrane

Inclusion criteria:

- prospective studies coronary
revascularization vs. medical
treatment

- stable coronary disease

- outcome: death or nonfatal myo-
card infarction

- minimum follow-up of 1 year
Exclusion criteria:
-pts with ACS

@Q)

%

28 studies, n:lBlZ{U

CABG/PCI vs.
mortality: OR 0,74%Q,68-0,84), 12<15%

nc n: Revascularization by CABG or PCl is
ted with significant improved survival

- systematic literature search ("search
terms included..)

- study selection not described

- study quality not assessed

- publication bias assessed (funnel plot
not shown)

- study characteristics described (dif-
ferent enroliment criteria in included
studies)

-Col/funding not stated

CABG: Mathur and
Guinn, Kloster et al,
ECSS, Norris et al,
CASS, VA Coopera-
tive Study, MASS |
(CABG), MASS 1I
(CABG)

PCl: ACME-1, TOPS,
Sievers et al, MASS |
(PCI), ACME-2, RI-
TA-2, Dakik et al,
Horie et al, AVERT,
Bech et al, TOAT,
ALKK, MASS Il
(PCI), Hambrecht et
al, DECOPI, OAT,
COURAGE, SWISSI-
1l

Mixed: DANAMI,
ACIP, TIME, IN-
SPIRE

1(4)
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Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

Appraisal

References

Stergiopoulos K, Boden WE, Har- | RCTs searched between 5 RCT, n=5286 patients - Systematic literature search (search Hueb et al 2007 1+
tigan P, Mobius-Winkler S, Ham- 01/01/1970 and 01/11/2012 in Main Outcomes of PCI +MT vs. MT: terms named, s strategy not doc- | (MASS II)
brecht R, Hueb W, Hardison RM, Medline, Cochrane and Pubmed - death: OR: 0.90 (95% CI 0.71-1.16, p=0.42), 12: | umented) for R Hambrecht et al 2004
Abbott JD, Brown DL. Percutane- | and handsearch 0 (p=0.80) - Flow diagramm do ting litera- Boden et al 2007
ous Coronary Intervention Out- Inclusion criteria : - nonfatal Ml: OR: 1.24 (95% CI 0.99-1.56, ture selection (incl. r (COURAGE)
comes in Patients With Stable - prospective randomized trials of | p=0.06), 12: 0 (p=0.97) sion) Frye et al 2009 (BA-
Obstructive Coronary Artery Dis- PCI+MT vs. MT alonein pts with - unplanned revascularization: OR: 0.64 (95% CI - Method RI 2D)
ease and Myocardial Ischemia: A | stable CAD with the individual 0.35-1.17, p=0.14), 12: 90%(p>0.001) studigs'a De Bruyne et al 2012
Collaborative Meta-analysis of outcomes death and non-fatal Ml - Angina OR: 0.91 (95% CI 0.57-1.44, p=0.67), 12: pented (FAME 2)
Contemporary Randomized Clini- | reported. 72%(p=0.007) .— Ot, publication bias assessed
cal Trials. JAMA Intern Med - stent implantation in 50% of PCI ict of interest declared
2014;174(2):232-40 procedures and statin medication Conclusion: pts with stable CAD and objectivel ding not declared
PM:24296791, DOI: 1783047 in 50% in both arms required documented myocardial ischemia: PCI+MT wa: eta-analysis conducted of summary
[pii];10.1001/jamainternmed.2013. | - abnormal FFR or myocardial not associated with a reduction in death, n statistics
12855 [doi]. ischemia documented prior to ran- | MI, unplanned reva or angina - substantial heterogenity for un-
domization planned revascularization and angina
Exclusion criteria: reported --> random effect model
- stable pts following completed Ml
- comparison MT with any form of
revascularization
Yusuf S et al Effect of coronary sought for trials with stable CHD 7 RCT, n=2649 - individual patient data VA, European, 1+
artery bypass graft surgery on pts (stable angina not severe CABG vs. MT - prespecified methods CASS, Texas, Ore-
survival: overview of 10-year re- enough to necessitat surgery on - 5y mortality: O 95% Cl: 0,48-0,77, - no systematic literatur conducted (or gon, New Zealand
sults from randomised trials by the | grounds of symptoms alone, or p<0,0001: not described) 2)
Coronary Artery Bypass graft myocardial infarction) randomized - 7y mort ,68 (95 % CI: 0,56-0,83, - definitions/conventions to transform
Surgery Trialist Collaboration for MT or CABG p<0,001) data described
Lancet 1994 - collaboration of principal investi- - 10y mor OR: 0,83 (95% CI: 0,83 (0,70-0,98, | - subgroup analyses conducted
gators and collection of data with p=0.03) - sensitivity analyses conducted
standard forms and and if possible - Col not reported/ funded VA Coopera-
specific definitions. 4"- €V mortality gave almost identical results (not tives Studies Program
d ented)
@ Conclusion: a routine early surgery improves
survival over a policy of initial medical therapy
% (with delayed surgery for advancesd symptoms).
benefits especially in pts with more extensive
coronary disease or ischaemia and in those who
have clinical or angiographic features indicating
high or moderate risk. In pts at low risk of death
the effect on survival is small and data are insuffi-
cient to indicate whether lives are prolonged or
shortened
© 429 2014 41
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Evidenztabelle zu H 12.3.1 Koronare EingefaRerkrankung - Isolierte Stenose des RIVA (PCl vs. Bypass-OP)

Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

Appraisal

References

Aziz O et al. Meta- Systematic literature search using 12 studies reporting results from 8 groups Systematic literaturefSeach conducted Prospective, random- 1+
analysis of minimally Embase, Medline, Cochrane Li- ) _ - no flow chart regarding literature selec- | ized: Cisowski 2002,
invasive internal Thorac- | brary, Google Scolar and HTA- FOIIOW‘”Q 9 to 92 months, no of pts PCI (n=1288), tion Diegeler 2002, Drenth
ic artery bypass versus | databases between 1996 and 2006 CABG (n=644) - study charact cs described 2002, Reeves 2004,
percutaneous revascu- Inclusion criteria: PCI vs. CABG: - study qualitygpot ssed Hong 2005, Kim 2005
larisation for isolated : ; i 5 . . - definitions omes provided Prospective, non-
lesions oft he left anteri- | - to compare minimally invasive Mortality at maximum follow-up: OR: 0,63 (95% Ct: - hetero sessed P randgm' ed: Shirai
(Ii ding art " | internal thoracic artery bypass with | 016-2,40) MACCE at maximum follow-up: OR 2.86 g erog 5 blication b o 1zed. Shiral
or descending arte . - funn Ohtogassess publication bias
BMJ 2007 9 arey transluminal stenting for isolated (95% Cl: 1.62 t0 5.08) -seritivitiyanalysis cor?duced Retrospective: lakovou
lesions of the left anterior descend- | Postoperative Ml (within 30 days): OR: 1,30 (95% :
ing arter CI:0,51-3,32) e) declared 2002
-include)ell patient group undergoing MI at maximum follow-up: OR: 0,75 (95% CI: 0,27-
the procedure as a primary interven- 2,10)
tion Post procedure stroke or TIA: OR: 2,52 (95% Cli 0,
-report on at least one outcome of 13,20) L .
interest Repeat revascularisation at maximum follo!
-contain a previously unreported 4.55 (95% CI: 2.47 to 8.37)
patient group Recurrence of angina: OR 2.62 (9 .32t05.21)
Exclusion criteria: . - . . . n
-primary intervention strategy could Conclusion: Minimally invasive | tegpal thoracic
not be defined artery bypass for isolated lesionglof t anterior
-outcomes of interest were not re- descending artery resulted igffe plications in the
ported or it was impossible to calcu- mid-term compared with neous transluminal
late these from the published re- coronary artery stegtin
sults.
Kapoor JR et al. isolated | Systematic literature search from RCTs - most studies conducted in Europe, AMIST (Reeves et al 1+
Disease oft he Proximal | 1966-2006 in Medline, Embase and mostly single-site studies; mean age: 53- | 2004), Groningen
Anterior Descending Cochrane ears, no of pts PCI (n=633), CABG 63; 20% diabetes; low prevalence of HF | (Drenth DG et al JACC
Artery JACC cardiovas- . L - very differing techniques included , e.g. | 2002, Eur J Cardiotho-
cular Interventions 2008 | Inclusion criteria: : PCI: Balloon angioblasty, BMS, DES rac Surg 2004, Eur J
-RCT days): risk difference: 0,3 % - systematic literature search Cardiothorac Surg
- P_Cl vs. CABG ) :-0,9% - 1,4%, p=0,661), also no differences in | - flow chart (number and reason for ex- 2002, Am J Cardiol
- single vessel proximal LAD m survival: lyear or 5 years clusion specified), 2 independent review- | 2004), Lausanne (Goy
e: risk difference: 0,2 % (95% CI: -1,2 % - 1,6 %) | er JJ et al Lancet 1994,
vascularization (1 year): risk difference: 14,4% (95% | - study characteristics described Goy et al Circulation
Cl: -6,1% - 22,6%, p<0,001) - study quality assessed using CON- 1999), Leipzig (Diegler
Revascularization (5 years): risk difference: 26,7 % SORT (good/fair/poor); 7/9 good quality et al NEJM 2002,
(95% CI: 20,1 % - 33,3 %) - heterogenity assessed Diegler et al Eur J
- funnel plot to assess publication bias Cardiothorac Surg
Conclusion: The combined comparative evidence on (not documented) 2000, Thiele et al Cir-
PCI and CABG for isolated LAD disease suggests that | - sensitivity analysis conducted culation 2005), MASS
because there is no significant difference in mortality, - meta-analyses based on an AHRQ- (Hueb et al JACC
other factors such as patient preference or hospital or report conducted by Bravata et al Stan- 1995, Hueb et al Circu-
© 424 2014 42
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Author, Title, Journal Included studies Results and Conculusion Appraisal References
provider experience as well as anatomic variables (LAD | ford UCSF Evidence-Based Practice lation 1999), Poland
diameter, lesion length, side branch involvement, ostial | Centre (Cisowski et al Ann
disease, calcification, and so on) should weigh heavily Thorac Surg 2002,
in the treatment decision. Cisowski et al Kardiol

Pol 2004), Seoul-Hong
(Hong SL et al Cathe-
ter Cardiovasc Interv

Q 2005), Seoul-Kim (Kim

¢ O et al Int J Cardiol
2005), SIMA (Goy et al
\ Mayo Clin Proc 2000)
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Evidenztabelle zu H 12.3.2 Mehrgefalerkrankung (PCl vs. Bypass-OP)

Author, Title, Journal Included studies Results and Conculusion Appraisal References
Sipahi et al: Coronary systematic literature search till 6 RCT - systematic literatur€ search ARTS, MASS I, 1+
artery bypass grafting vs | 12/2012 in PubMed Medline, . - flow diagramm (2 indepéndent reviewer, | CARDIS, SYNTAX
percutaneous coronary | Scopus (covering Medline, Em- Follow-up: 1 - 6 year (weighted average: 4,1 year) reasons and no of exclu studies doc- | multivessel, SoS,
intervention and long- base and several other Data- g?o\gfcftlss nP:C?;|0'23 (CABG) vs. n=3032 (PCI) umented) FREEDOM
term mortality and mor- | bases) and Cochrane o : - study charaghteristics described
bidity in multivessel Exclusion criteria: Mortality: RR 0,73 (95 % ClI: 0,62-0,86, p<0,001) - funnel plets{B8gyg-Rank correlation: no
disease: meta-analysis | - not randomized MI: RR 0,58 (95 % ClI: 0,48-0,72, p<0,001) publicati @
of randomized clinical - did not have a dedicted CABG | Stroke: RR 1,36 (95 % CI: 0,99-1,86, p=0,06) - sensitivifisanalysis conducted: stable
trials of the arterial graft- | and PCI arm Repeat Revascularization: RR 0,29 (95 % CI: 0,21-0,41, | eggiits one-study out ruling method
ing and stenting era. - did not report outcomes in MVD p<0,001), 12: 76% %peciﬁed protocol
JAMA Internal Med pts MACCE: RR 0,61 (95 % CI: 0,54-0,68, p<0,001) - stueli€S with BMS stents included
; ; 5 S -up <

2014; 174(2): 223-230 ) g?gor\:ztufse g(la:arst 1 arterial Conclusion: CABG in comparison with PCI leads 4o a ol (none Jreported

graft in at least 90% of CABG pts % reduction in long-term all-cause mortality and a¥42

~did not use stents in at least reduction in MIs. Benefits werde observed fagdiabétics

70% of PCI pts as well as non-diabetics and BMS as well as BG

should be the preferred revascularization method for
most pts with multivessel CAD. Q
Benedetto U, Melina G, | Retrospective observational stud- | 9 observational studies - study quality not assessed Javaid A et al Circula- 1(+)
Angeloni E, Refice S, ies searched till 12/2008 in Pub- ( , - study selection not described tion 2007; Briguori C et
Roscitano A, Fiorani B, | Med and Ovid Follow-up: 1-2,5 years - publication bias assessed (Begg and al Am J Cardiol 2007;
Di Nucci GD, Sinatra R. | Inclusion criteria: n=13540 (DES-PCI) vs. n=T0Z38{CABG) Mazumdar rank correlation) Park DW et al Circula-
Coronary artery bypass | - comparing PCI-DES and CABG | Death, MI, cerebrovascular ac ts: HR=0,94 (0,72- - no sensitivity analyses conducted tion 2008; Hannan EL
grafting versus drug- Exclusion criteria: 1,22, p=0,66) - only observational studies et al N Engl J Med
eluting stents in mul- - comparison of PCI-DES with Repeat reva: HR: 4, 4-6,24, p<0,001) 2008; Yang ZK et al J
tivessel coronary dis- historical CABG MACCE HR: 1,86 (1, o4, p<0,001) Interv Cardiol 2007;
ease. A meta-analysis Lee MS et al Int J Car-
on 24,268 patients. Eur diol 2007; Yang JH et
J Cardiothorac Surg al Ann Thorac Surg
2009;36(4):611-5 2008; Varani E et al J
PM:19394857, DOI: Invasive Cardiol 2007;
S1010-7940(09)00256-5 Tarantini G et al Cathe-
[pii];10.1016/j.ejcts.2009 ~ ter Cardiovasc Interv
.03.012 [doi]. 2009;
Deb S, Wijeysundera RCTs searched betw: 5 RCT and 1 meta-analysis. - Systematic literature search (search BARI Investigators 1+
HC, Ko DT, Tsubota H, | 01/01/2007 and 20/06/ Follow-up: 1-10 years; no of patients: n=2514 (CABG) vs. | strategy documented) for RCT 2007
Hill S, Fremes SE. Cor- | OvidSP Medline, Embase n=2511 (PCI); mortality: 3-26% (CABG) vs. 4-29% (PCIl) ; | - Additional Systematic search for the Booth et al 2008 (SOS)
onary artery bypass Cochrane repeated reva: 6-20% (CABG) vs. 14-77% (PCl); MAC- most recent meta-analysis and selective | Hueb et al 2010
graft surgery vs percu- Exclusion criteria : CE: 11%-29%(CABG) vs. 14-44% (PCl); search for guidelines for the different (MASS II)
taneous interventions in | - more recent publication availa- 1 meta-analysis involving 15193 patients reported higher | subgroups Serruys et al 2009
coronary revasculariza- | ble (except SYNTAX-Study) all-cause mortality in PCI - Flow diagramm documenting literature (SYNTAX)
© 429 2014 44
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Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

References

tion: a systematic re-
view. JAMA
2013;310(19):2086-95
PM:24240936, DOI:
1779540
[pii];10.1001/jama.2013.
281718 [doi].

- No comparison of CABG and
PCI

- non-randomized comparison
and/or commentaries

- unstable ischemic disease

- single-vessel disease

Conclusion: although number of diseased vessels is
important, anatomical complexity may be more important
in determining optimal treatment; PCI being reasonable
for lower, CABG for higher SYNTAX.

Recommendation: (1) heart team weighing SYNTAX and
comorbidities; (2) 3-vessel and SYNTAX > 22 : CABG

factors

Appraisal

selection (incl. reason for exclusion)
- Methodological quali i

umented
- no funnel plot, publicati
sessed

Mohr et al 2013 (SYN-
TAX)

Takagi H, Yamamoto H,
Iwata K, Goto SN,
Umemoto T. Drug-
eluting stents increase
late mortality compared
with coronary artery
bypass grafting in triple-
vessel disease: a meta-
analysis of randomized
controlled and risk-
adjusted observational
studies. Int J Cardiol
2012;159(3):230-3
http://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pubmed/22664367,
DOI: S0167-
5273(12)00660-2
[pii];10.1016/j.ijcard.201
2.05.046.

RCT and risk-adjusted observa-
tional studies searched till
01/2012 in Medline, Embase,
Cochrane

inclusion criteria:

- prospective RCT or risk-adjusted
observational comparative study
- patients with exclusive 3VD (not
including 2VD);

- patients were assigned to DES
versus CABG;

- main outcomes included all-
cause mortality (not unadjusted
but adjusted mortality in case of
observational studies).

tive, 6 retrospective)

Follow-up: 1-5 years

risk-adjusted observational co
compared with DES is likely e

considered.

© 429 2014

preferred; (3) 3-vessel and SYNTAX < 22: CABG and - Conflict of i
PCI with equivalent outcome; (4) 2-vessel involving prox- | - non-ind
imal left anterior descending: CABG and PCl reasonable; | - Noymet @
uncompliacted left anterior descending lesion: PCI; com-
plex lesion: CABG ; Syntax>22: CABG better long-term \
outcomes than PCI, barring excessive preoperative risk 6
1 RCT, 8 risk-adjusted observational studies (2 pfes NLY 3-vessel Ashrith G et al Am J 1(+)
- Search terms , no search strategy doc- | Cardiol 2010; Hannan
umented EL et al N Engl J Med
- study selection only partly described (1 | 2008; Javaid A et al
n = 15193, n=5150 (PCI) vs. n=10043 (CABG) study excluded because of no mortality | Circulation 2007; Li Y
all-cause mortality: HR 1.38 (1.20-1. data) etal Circulation 2009
. - study charcteristics described Wang ZJ et al Circ J
Conclusion: based on a meta-ana : _CT and 8 - study quality not assessed 2009; Yan Q Circ J
tivejstudies, CABG | _ 5 plication bias assesssed (funnel plot) | 2009; Park DW et al J
th L : fprevention of all- | _ gengitivity analyses conducted Am Coll Cardiol 2011;
cause mortality in patients exglusive 3VD. Because | _ fnding (none) and Col (none) declared | Kappetein AP et al Eur
mortality reduction t ly greater clinical benefit Heart J 2011: Yi G et al
among these patient; her than DES should be Am J Cardiol 2012;
45
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Da aktuellere, methodisch hochwertige Ubersichtsarbeiten vorliegen (siehe oben), wurden folgende zusétzlich gefundene Ubersichtsarbeiten nicht extrahiert oder
bewertet:

Author, Title, Journal Apprasa

Andrade PJ, Medeiros MM, Andrade AT, Lima AA. Coronary angioplasty versus CABG: review of randomized trials. Arq Bras Cardiol Literature rch till 2010, lower methodological quality
2011;97(3):e60-e69 PM:22030707, DOI: S0066-782X2011001200021 [pii]. studies described above (study quality not assessed,

tudWselection not described, publication bias not as-

sed, no sensitivity analyses conducted,.. SIGN: 1-)
-

Hlatky MA, Boothroyd DB, Bravata DM, Boersma E, Booth J, Brooks MM, Carrie D, Clayton TC, Danchin N, Flather M, Hamm ) Literature search till 2006; newer studies with PCI-DES not
Hueb WA, Kahler J, Kelsey SF, King SB, Kosinski AS, Lopes N, McDonald KM, Rodriguez A, Serruys P, Sigwart U, Stables included.
Owens DK, Pocock SJ. Coronary artery bypass surgery compared with percutaneous coronary interventions for multives ase:
a collaborative analysis of individual patient data from ten randomised trials. Lancet 2009;373(9670):1190-7 PM:193036343DOl:

S0140-6736(09)60552-3 [pii]; 10.1016/S0140-6736(09)60552-3 [doi.

From AM, Al Badarin FJ, Cha SS, Rihal CS. Percutaneous coronary intervention with drug-eluting stents v cofonary artery by- No information about time frame for literature search,
pass surgery for multivessel coronary artery disease: a meta-analysis of data from the ARTS I, CARDia, ERA nd SYNTAX probably studies newer than 2009 not included.
studies and systematic review of observational data. Eurolntervention 2010;6(2):269-76 PM:20562080, DOI: EIJV612A43

[pii;10.4244/ [doi].
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Evidenztabelle zu H 12.3.3 Mehrgefalerkrankung bei Menschen mit Diabetes mellitus (PCl vs. Bypass-OP)

Author, Title, Journal Included studies Results and Conculusion Appraisal References
Hakeem A, Garg N, Pubmed, EMBASE, 4 RCT (5 publications) - prospective protocol for analysis reg- | RCT: 1++
Bhatti S, Rajpurohit N, Cochrane, Google Schol- istered FREEDOM: Farkouh ME et
Ahmed Z, Uretsky BF. | ar, Clinical Trials regis- Mean follow-up: 2-5 years - systematic literature search (sedrch al N Engl J Med 2012;
Effectiveness of percu- | ters, Abstracts, related no of patients: n=1541 (CABG), n=1519 (PCI) terms described, str not docu- SYNTAX: Kappetein AP et al
taneous coronary inter- | article link in Pubmed, PCl vs. CABG L ) mented) Eur J Cardiothorac Surg
vention with drug- Reference lists of articles | MACE: RR 1,34 (1,16-1,54), sensitivity analyses: superi- | _ fioy chart de tudy selection | 2013; Banning et al JACC
eluting stents compared | 01/2003-03/2013 ority of CABG vs. PCI most evident in high SYNTAX score | (5 g\ iewegs) 2010;
with bypass surgery in | Inclusion criteria: Death: RR 1,51 (1,09-2,10), heterogenity (52%) mainly by | _ o picatiorii ssed with funnel | CARDIA: Kapur A et al J Am
diabetics with mul- - RCT and prespecified VA CARDS:--> excluded: RR 1,36 (1,11-1,66) plot Coll Cardiol 2010;
tivessel coronary dis- RCT subgroupanalyses Cardiovascular Death: RR. 1,57 (1,17-2,09) - het ssessed VA CARDS: Kamalesh M et
ease: comprehensive - PCI-DES vs. CABG MI: RR 1,44 (0,79-2,60), heterogenity (75%) mainly by VA | _ dies assessed and doc- | al 3 Am Coll Cardiol 2013;
systematic review and | - pts with DM and mul- CARDS --> excluded: RR 2,01 (1,54-2,62)
meta-analysis of ran- tivessel disease Stroke: RR 0,59 (0,39-0,90) characteristics described
domized clinical dataJ | - reported outcome: repeat revascularization: 1,85 (1,00-3,40), 88% heteroge imitations: selection bias , % of com-
Am Heart Assoc. 2013 | death, MI, stroke, repeat | Y mainly due to VA CARDS --> excluded: RR 2,61 @09- | piete reva etc discussed
Aug reva 3.2) - sensitivity analysis conducted
) ) L . - NNT calculated

Comparative effectiveness of revascularizat gies - Col declared (none)

over time: the advantage of CABG became statistic

significant over 4 years of reva Q

Limitations: Patient populations in all RET ighly

selected (inclusion of 5% (FREEDO (VA TRIALS),

10% (SYNTAX-Diabetes subgroup) o eend pts), pts

had low to intermediate surgi iskan2 of complete reva

not taken into account

Conclusions: CABG isipreferred for the most favorable

long-term outcomegfih h isk SYNTAX Score patients

without high surgi isk, For patients with low-risk and
Li X, Kong M, Jiang D, Medline, Embase be- -systematic literature search (search RCT: 1+
Dong A. Comparing tween 01/2003 and term described, strategy not docu- Farkouh ME et al N Engl J
coronary artery bypass | 07/2013 : mented) Med 2012; Kappetein AP et
grafting with drug- Inclusion criteria; f pts: n=3273 (CABG), n=3416 (PCI) - flow chart describing study selection | al Eur J Cardiothorac Surg
eluting stenting in pa- - PCI-DES vs. CABG ABG vs. PCI: : (2 reviewers) 2013; Kapur A et al J Am
tients with diabetes - pt with DM and mul- MACE: OR 0,51 (0,46-0,58) ; CABG sign. better also for - publication bias assessed with funnel | Coll
mellitus and multivessel | tivessel CAD (= 2) subgroup only observational studies and only RCT plot Cardiol 2010; Kamalesh M et
coronary artery disease: | - follow-up = 12 months Death: OR: 0,89 (0,75-1,05), Only RCT: 0,62 (0,49-0,79), | _ gensitivity analysis conducted al 3 Am Coll Cardiol 2013;
a meta-analysis. Inter- Only OS: 1,22 (0,75-1,05) - heterogenity assessed Observationalle Studien:
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Author, Title, Journal

act Cardiovasc Thorac
Surg 2014;18(3):347-54
PM:24345688, DOI:
ivt509
[pii];10.1093/icvts/ivt509
[doi].

Included studies

Results and Conculusion

MI: OR: 0,64 (0,50-0,83)
Stroke: OR: 2,09 (1,45-3,02)
repeat revascularization: 0,29 (0,23-0,35)

Conclusion: CABG continues to result in a significantly
lower rate of MACEs compared with DES, primarily driven
by less need for repeat revascularization. There was no
difference in death and Ml in patients who underwent
CABG and DES implantation; however, the risk of stroke
events was higher with CABG.

Appraisal

- Col declared (none), Funding by min-
istry of health, China

References

Dominguez-Franco AJ et al
Rev Esp Cardiol 2009; Park
DW et al J Am Coll Cardiol
2011; Tarantini G et al Cath-
eter Cardiovasc Interv 2009;
Yamagata K et al Circ J
2010; Hee L et al Am J Car-
diol 2012; Lee MS et al Int J
Cardiol 2007; Qiao Y et al
Clin Cardiol 2009; Kim YG
Am J Cardiol 2012; Onuma Y
et al JACC Cardiovasc Interv
2011;

Deb S, Wijeysundera RCTs searched between | 5 RCT and 1 meta-analysis(total: 13 RCTs included and matic literature search (search BARI Investigators 2007 1+
HC, Ko DT, Tsubota H, | 01/01/2007 and meta-analyses included) gy documented) for RCT Kapur et al 2010 (CARDIa)
Hill S, Fremes SE. Cor- | 20/06/2013 in OvidSP . - Additional Systematic search for the | Farkouh et al 2012 (FREE-
onary artery bypass Medline, Embase and Follow-up: 1-10 years; no of patients: n=1693 (CABG) most recent meta-analysis and selec- | DOM)
graft surgery vs percu- | Cochrane n=1712 (PCI); mortality: 3-42% (CABG) vs. 3-55% (PCI) ;| tjye search for guidelines for the differ- | Kappetein et al 2013 (SYN-
taneous interventions in | Exclusion criteria : repeated reva: 2-20% (CABG) vs. 12-80% (RCI CCE: | ent subgroups TAX)
coronary revasculariza- | - more recent publication 11'29%(CABG_) vs. 17-47% (PCI); - Flow diagramm documenting litera- Kamalesh et al 2013 (Veter-
tion: a systematic re- available (except SYN- 1 meta-analysis involving n=2101 reporte ryear ture selection (incl. reason for exclu- ans Affairs Study)
view. JAMA TAX-Study) MACQE anq 5-year mortality for PCI, fr ncy jof stroke sion)
2013;310(19):2086-95 | - No comparison of CABG | Was higher in CABG ) _ - Methodological quality of included
PM:24240936, DOI: and PCI Recommendation: based on the majogtrials, in particular studies assessed with Jadad-score and
1779540 - non-randomized com- the FREEDOM study and ov I_ syeaty YNTAX results: documented
[pii];10.1001/jama.2013. | parison and/or commen- | CABG should be recommende vith DM and mul- - no funnel plot, publication bias not
281718 [doi]. taries _tlvessel dlsease,_ because o @ survival and lower ma- | 5q5essed

- unstable ischemic dis- jor adverse cardiac eyents - Conflict of interest declared

ease - non-industrial funding

- single-vessel disease \ - No meta-analysis conducted

0 J,
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Da aktuellere, methodisch hochwertige Ubersichtsarbeiten vorliegen (siehe oben), wurden folgende zuséatzlich gefundene Ubersichtsarbeiten nicht extrahiert oder
bewertet:

LipzTer

Author, Title, Journal

Appraisal/Bewertunj

Systematische Recherche ' 10/2011: FREEDOM und Kappetein nicht
eingeschlosse -Studien eingeschlossen, ausreichend gute Meta-
Analysen aus 2013 v@rhanden, daher nicht weiter bewertet und extrahiert.

Gao F, Zhou YJ, Shen H, Wang ZJ, Yang SW, Liu XL. Meta-analysis of percutaneous coronary intervention versus
coronary artery bypass graft surgery in patients with diabetes and left main and/or multivessel coronary artery dis-
ease (Provisional abstract). Database of Abstracts of Reviews of Effects 2013;1

http://onlinelibrary.wiley.com/o/cochrane/cldare/articles/DARE-12013067472/frame.html.
L S
Lee MS, Yang T, Dhoot J, Igbal Z, Liao H. Meta-analysis of studies comparing coronary artery bypass grafting with Aus| N te Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-Analysen
1Zi r 2013 wurden nicht extrahiert, aulRer bessere Qualitat
2010;105(11):1540-4 PM:20494658, DOI: S0002-9149(10)00095-0 [pii];10.1016/j.amjcard.2010.01.009 [doi].

drug-eluting stenting in patients with diabetes mellitus and multivessel coronary artery disease. Am J Cardiol p
u

, @greichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-Analysen

Park DW, Kim YH, Song HG, Ahn JM, Kim WJ, Lee JY, Kang SJ, Lee SW, Lee CW, Park SW, Yun SC, Chung
Choo SJ, Chung CH, Lee JW, Park SJ. Long-term outcome of stents versus bypass surgery in diabetic and non
abetic patients with multivessel or left main coronary artery disease: a pooled analysis of 5775 individual patignt d
Circ Cardiovasc Interv 2012;5(4):467-75 PM:22872052, DOI: CIRCINTERVENTIONS.112.969915
[pii];10.1161/CIRCINTERVENTIONS.112.969915 [doi].

ubliziert vor 2013 wurden nicht extrahiert, aul3er bessere Qualitat; hier
wurden individuelle Patientendaten aus Registern gepoolt, es fand aber
vorab keine Recherche bzgl. weiterer Daten statt und es wurden keine
Daten aus RCTs eingeschlossen.

Res Clin Pract 2012;97(2):178-84 PM:22513345, DOI: S0168-8227(12)00132-5 [pii];10.1016/j s,.2012.03.020

Zhang F, Yang Y, Hu D, Lei H, Wang Y. Percutaneous coronary intervention (PCI) versus coronar @ass

grafting (CABG) in the treatment of diabetic patients with multi-vessel coronary disease: a meta—a@ iabetes
al

[doi].

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, wurde daher nicht

bewertet oder extrahiert.

&
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Evidenztabelle zu H 12.3.4 Hauptstammstenose (PCI vs. Bypass-OP)

Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

References

Deb S, Wijeysundera | RCTs searched between 01/01/2007 | 5 RCT and 1 meta-analysis - Systemaitic literature search (search | Buszman et al 1+
HC, Ko DT, Tsubota and 20/06/2013 in OvidSP Medline, strategy documented) for RCT JACC 2008 (LE
H, Hill S, Fremes SE. | Embase and Cochrane Follow-up: 1-5 years; - Additional Systematfic search for the | MANS)
Coronary artery by- no of patients: n=802 (CABG) vs. n=800 (PCI) ; most rec; eta-analysis and selec- Park et al NEIM
pass graft surgery vs ) o mortality: 3-8% (CABG) vs. 2-4% (PCI) ; tive seaich folguidelines for the differ- | 2011 (PRECOM-
percutaneous inter- Exclusion criteria o _ MACCE : 8-32%(CABG) vs. 12-47% (PCl); ent S BAT)
ventions in coronary - more recent publication available repeated reva: 4-9% (CABG) vs. 9-29% (PCI); 4- gramm documenting litera- Boudriot et al
revascularization: a (except SYNTAX-Study) mostly non-significant differences tion (incl. reason for exclu- JACC 2011
systematic review. - No comparison of CABG and PCI 1 meta-analysis involving 5628 patients : no significant dif- si Morice et al Circu-
JAMA - non-randomized comparison and/or | ference in the risk of all-cause mortality, lower risk for strok ethodological quality of included lation 2010 (SYN-
2013;310(19):2086-95 commentaries higher risk for repeat revascularization and MACCE for dies assessed with Jadad-score and | TAX)
PM:24240936, DOI: - unstable ischemic disease Conclusion: evidence is mostly hypothesis generatin documented Mohr et al Lancet
1779540 - single-vessel disease gest similar 1- to 5-year mortality fo_r CABG and P - no funnel plot, publication bias not 2013 (SYNTAX)
[pii]:10.1001/jama.201 repeated reva rates after PCl and higher stroke ‘fat assessed Cao et al 2013
3.281718 [doi]. CABG; - Conflict of interest declared (meta-analyses)
- non-industrial funding
- No meta-analysis conducted
Desch S, Boudriot E, Medline, Embase, Central (cochrane), -systematic literature search (search Buszman et al 1+
Rastan A, Buszman Clinicaltrials.gov, abstracts from term described, strategy not docu- JACC 2008 (LE
PE, Bochenek A, 01/2000-04/2011 mented) + bibliographic hand search MANS)
Mohr FW, Schuler G, Inclusion: - flow chart describing study selection Park et al NEIM
Thiele H. Bypass -RCT - definitions for MI, stroke and repeat 2011 (PRECOM-
surgery versus percu- | - comparison of PCl vs. CABG in pts reva in included studies described BAT)
taneous coronary with ULMCAD - no funnel plot to assess publication Boudriot et al
intervention for the - minimum follow-up: 12 months bias JACC 2011
treatment of unpro- - consensus between interventionalist - study characteristics well described Morice et al Circu-
tected left main dis- and cardiac surgeon that reva was - subgroup analysis conducted lation 2010 (SYN-
ease. A meta-analysis | amenable to either strategy - Col declared TAX)
of randomized con-
trolled trials. Herz
2013;38(1):48-56
PM:22407425, DOI:
10.1007/s00059-012-
3596-y [doi].
Li Q, Zhang Z, Yin RX. | Medline via Pubmed (1950- 21 studies (4 RCT, 17 observational studies) - systematic literature search (search Boudriot E etal J 1+
Drug-eluting stents or | 2012), Embase (1980-June 2012), terms documented) AmColl Cardiol
coronary artery by- Cochrane (1991-June 2012) Follow-up: 0-5 years - observational studies included 2011; Caggegi A et
pass grafting for un- Inclusion criteria: DES-PCl vs. CABG - flow chart documenting literature al Am J Cardiol
protected left main - clinical trials published in peer re- - early outcomes (< 30 days death, M, cerebrocvascular selection 2011; Park SJ et al
events): OR: 0,54 (0,44-0,66), n=11.522, 14 studies, moder-
© 429 2014 50
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Author, Title, Journal

coronary artery dis-
ease: a meta-analysis
of four randomized
trials and seventeen
observational studies.
Trials 2013;14:133
PM:23782856, DOI:
1745-6215-14-133
[pii];10.1186/1745-
6215-14-133 [doi].

Included studies

viewed journals with full available text
in English

- comparing CABG with PCI-DES for
LMCAD

- reporting at least 1 relevant clinical
endpoint

- Follow-up duration = 30 days

- duplicate patients included, when
different outcomes are reported
Exclusion criteria:

- studies using only BMS, studies
without separate analysis for PCI-DES
- studies in which it was not possible
to extract data

- studies mixing LMCAD and three-
vessel CAD without reporting seperat
results

© 429 2014

Results and Conculusion

ate GRADE

- death from 1-5 years: RR: 0,78 (0,7-0,86), n=17901, 17
studies, low GRADE

- composite of death, MI, cerebrovascular events at 1-5
years: RR: 0,78 (0,72-0,85), n=17.567, 16 studies, low
GRADE

- revascularization at 1-5 years: RR 3,79 (3,37-4,26),
n=18.817, 21 studies, moderate GRADE

Conclusion: DES has a lower safety risk than CABG but is
inferior to CABG for repeated

revascularization in patients with ULMCAD in the 5 years
after intervention. There was no difference in death,

myocardial infarction, cerebrovascular events or rev &
zation between RCT and observational groups

Appraisal

- overall comparison of the baseline
characteristics for the included pts
- study quality @ssessed with GRADE:
moderate to low (most of the included
sudies were poor

References

N Engl J Med
2011; Rittger H et
al Clin Res Cardiol
2011; Boudriot E et
al Circulation 2008;
Morice MC et al
Circulation 2010;
Cheng CI Circ J
2009; Chieffo A et
al JACC Cardio-
vasc Interv 2010;
Chieffo A Circula-
tion 2006; Ghenim
R et al J Interv
Cardiol 2009; Kang
SHetal AmJ
Cardiol 2010; Lee
MS et al J Am Coll
Cardiol 2006;
Makikallio TH Ann
Med 2008; Palme-
rini T et al Eur
Heart J 2007; Park
DW et al J AmCaoll
Cardiol 2010; Park
DW et al J Am Coll
Cardiol 2010;
Sanmartin M et al
Am J Cardiol 2007;
Seung KB et al N
Engl J Med 2008;
Shimizu T et al Circ
J 2010; White AJ
JACC Cardiovasc
Interv 2008; Wu X
et al Am J Cardiol
2010;
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Author, Title, Journal

Alam M, Huang HD,
Shahzad SA, Kar B,
Virani SS, Rogers PA,
Paniagua D, Bozkurt
B, Palacios |, Kleiman
NS, Jneid H. Percuta-
neous coronary inter-
vention vs. coronary
artery bypass graft
surgery for unprotect-
ed left main coronary
artery disease in the
drug-eluting stents
era--an aggregate
data meta-analysis of
11,148 patients. Circ J
2013;77(2):372-82
PM:23123552, DOI:
DN/JST.JSTAGE/circj/
CJ-12-0747 [pii].

Included studies

Medline via Pubmed (01/01/2003-
01/12/2011) and ClinicalTrials.gov
Exclusion:

- lack of comparison group

- reveiw articles, meta-analyses, case
rpeorts

- ongoing/inactive studies

Results and Conculusion

27 studies (4 RCT, 13 prospective registries/studies, 10 ret-
rospective studies)

Most baseline data (Age, Sex, Clinical presentation, Risk
score assessment, Risk profile, Coronary anatomy) was
significantly different between CABG and PCI group
Follow-up: 0,5-5 years

no. of pts: n=4814 (PCI) vs. n=6334 (CABG)

After 1-year

- mortality: OR: 0,69 95% ClI: (0,49-0,97)

- MACCE: OR: 1,22 (95% ClI: 0,94-1,58)

- non-fatal stroke: 0,25 (95% CI: 0,14-0,44)

- repeat reva: 3,72 (95% ClI: 2,75-5,03)

After 30 days: Pts in PCI group had lower MACCE

rates than pts in CABG group @
After longest follow-up (1-5 years): Pts in PCI graup

lower stroke rates, and lower rates for th oSite death,
non-fatal Ml or stroke but higher MACCE and r: revascu-
larization rates.

Exclusion of BMS/DES mixed res Q\g studies: simi-
lar results

Exclusion of retrospective stuglie and CABG with com-
parable mortality and MA te
Subgroup analysis & NTAX score (3 studies, dif-
ferent SNTAX straia
- low SYNTAX SCQ@ wer mortality for PCI after 3 years
(OR: 0,31 4-0,68)ho differences for mortality after 4
years (ORMOS-LSS), 12:84%); lower MACCE after 30
0,1 6-0,57), no differences after 1,2,3 years
SCORE: lower MACCE for CABG after 1,2,3
ear): 1,99 (1,25-3,17); for all other outcomes
diate risk no differences.

on

sion: in appropriately selected pts, PCl was feasible

d safe; PCl was associated with no excess in all-cause

ortality, and lower risk of non-fatal stroke, but a higher risk
of repeat reva; Pts with a high SYNTAX had favourable out-
comes for MACCE with CABG, pts with a low SYNTAX with
PCI; Underlining the complexity in choosing the optimal re-
vascularization modality in an individual patient with unpro-
tected LMCAD.

L 3

o

Appraisal

- systematic literature search, no syn-
onyms used, keywords used +
review of the

no apparent publication

bia
eclared: Vetrerans Affairs

References

Chieffo A et al
JACC Cardiovasc
Interv 2010; Huang
HC et al Clin Res
Cardiol 2010; Kang
SH etal Am J
Cardiol 2010; Park
DW et al J Am Coll
Cardiol 2010; Park
DW et al J Am Coll
Cardiol 2010;
Shimizu T et al Circ
J 2010; Caggegi A
et al Am J Cardiol
2011; Wu XAm J
Cardiol 2010;
Palmerini T, Am J
Cardiol 2006;
Palmerini T et al
Eur Heart J 2007;
Sanmartin M et al
Catheter Cardio-
vasc Interv 2007,
Brener SJ et al Am
J Cardiol 2008;
Buszman PE et al
J Am Coll Cardiol
2008; Rittger H et
al Clin Res Cardiol
2011; Hsu JT et al
Int Heart J 2008;
Mékikallio TH et al
Ann Med 2008;
White AJ et al
JACC Cardiovasc
Interv 2008; Wu
Cet al Ann Thorac
Surg 2008; Busz-
man PE, et al J Am
Coll Cardiol 2009;
Cheng Cl et al Circ
J 2009; Ghenim
Ret al J Interv
Cardiol 2009; Liu
YY et al Zhonghua

1(+)
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Author, Title, Journal

Included studies

Results and Conculusion

Appraisal

References

Sa MP, Soares AM,
Lustosa PC, Martins
WN, Browne F, Ferraz
PE, Vasconcelos FP,
Lima RC. Meta-
analysis of 5,674
patients treated with
percutaneous coro-
nary intervention and
drug-eluting stents or
coronary artery by-
pass graft surgery for
unprotected left main
coronary artery steno-
sis. Eur J Cardiotho-
rac Surg
2013;43(1):73-80
PM:22518037, DOI:
ezs204
[pii];10.1093/ejcts/ezs
204 [doi].

Between 1966 and 2011 in Medline,
Embase, Cochrane, ClinicalTrials.gov,
SciELO, LILACS, Google Search,
reference lists of relevant articles
Inclusion criteria:

- patients with ULMCA diseae

- Follow-up at least 1 year

- comparing efficacy/effectiveness
between CABG and PCI-DES

- outcomes included: myocardial in-
farction, cerebrovascular events,
deaths, target vessel revascularization
or combined endpoints

&
g

Xin Xue Guan Bing
Za Zhi 2009; Mon-
talescot G et al Eur
Heart J 2009; Ro-
dés-Cabau J et al
Circulation 2008;
Boudriot E et al J
Am Coll Cardiol
2011; Morice MC
et al Circulation
2010; Park SJ et al
N Engl J Med
2011;

16 studies (3 RCT, 13 observational studies (5 Usin n-
sity scores, 2 matched using EuroScore, 6 un-
matched/unadjusted)

Follow-up: 1-year;
no of patients: n=3343 (CABG) vss
PCI vs CABG:

mortality: OR: 0,7 p=0,06; mode
bias (Eggers: p=0,001)
composite endpoint (death, st
moderate heterogenity
MACCE: OR: 1,6, 9<0;

ogenity, publication
: OR: 0,9, p=0,16;

1; stantial heterogenity
> , p<0,001, evtl. publication bias

Conclusion; consi the limitations (heterogenity of inter-
ventions, heterogenity of studies, follow-up data >1 year not
te mplete reva differs/is not reported no
lusion can be drawn, however authors conclude
ains the best option for ULMCA and argue

on-inferiority of PCl against CABG.

- Systematic literature search (search
strategy documented)

- also observationale studies included
- Flow diagramm documenting litera-
ture selection

- quality of studies assessed, moderate
internal validity, low quality studies
were not excluded

- only 1-year follow-up data

- heterogenity was assessed for meta-
analysis

- publication bias was assessed with
Beggs and Eggers test, funnel plots
documented

- no sensitivity analysis conducted

RCT: Park et al
NEJM 2011 (PRE-
COMBAT); Boudri-
otetal JACC
2011; Serruys et al
NEJM 2009 (SYN-
TAX)
Observational
studies: Chieffo et
al JACC Cardio-
vasc Interv 2010;
Sanmartin et al Am
J Cardiol 2007;
Seung et al NEJM
2008; Rittger et al
Clin Res Cardiol
2011; Wu et al Am
J Cardiol 2010;
Ghenim et al J
Interv Cardiol
2009; Palmerini T
et al Eur Heart J
2007; Caggegi A
et al Am J Cardiol
2011; Shimizu T et
al Circ J 2010;
Cheng et al Circ J
2009; Makikallio
TH et al Ann Med
2008; White et al J
Am Coll Cardiol

1(+)
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Included studies

Results and Conculusion

Appraisal

References

Intv 2008; Lee MS
J Am Coll Cardiol
2006;

Cao C, Manganas C, | searched between 01/2000 and 14 studies (3 RCT, 11 observational studies) - Systematic litera search (search | RCT: Boudriot E et | 1(+)
Bannon P, Vallely M, 08/2011 in OvidMedline, Cochrane terms d ed, strategy not docu- al J Am Coll Cardi-
Yan TD. Drug-eluting | central register of Controlled Trials, Follow-up: 30 days // 1 year // >1 year, mente ol 2011;
stents versus coronary | Cochrane Database of systematic no of patients: n=3138 (CABG), n=2490 (PCI) ; - nogfie ramm: reasons for num- | Kappetein AP et al
artery bypass graft reviews, ACP Journal Club, database PC"DES vs. CABG: 4 bel @ luded studies not document- | Eur Heart J 2011;
surgery in left main of Abstracts of Review of Effective- Mortality: 0,57 (0,22-1,51), 12: 54% // 0,71 (0,54-0,95) // 0,84 Park S-J et al
coronary artery dis- ness (0,70-1,02) ; - lity of studies not assessed, but NEJM 2011;
ease: a meta-analysis | Exclusion criteria: MACCE: 0,65 (0,39-1,09), 12: 60% // 1,53 (1,23-1,89) // 1, cussed in discussion section (i.e Serruys PW et al
of early outcomes - less than 20 patients (1,29-1,89) lection bias, external validity, statisti- | NEJM 2009;
from randomized and | - less than 12 months follow-up Stroke: 0,28 (0,11-0,73) // 0,25 (0,09-0,68) // 0 & | cal quality) Observational
nonrandomized stud- | - reviews 0,76) - heterogenity was assessed for meta- | studies:
ies. J Thorac Cardio- Inclusion criteria: MI: 2,56 (1,21-5,40), 12: 43%// 1,21 (0,69-2,1 1 analysis Cheng C-l et al
vasc Surg - English language, human subjects (0,93-2,43); - publication bias not assessed Circ J. 2009;
2013;145(3):738-47 - study population of LMCAD (or data | 'éPeated reva: [1-year] 3,41 (2,59- 4,51), 12: 2-years] | _ gifferent patient selection criteria for | Chieffo A et al
PM:22405674, DOI: for LMCAD subset separtely reported) | 2:23 (1,61-3,09) // [>2 years] 3,01 (2,34-3,88), 12: 68% study inclusion, different study end- JACC Cardiovasc
S0022- - CABG or PCI-DES (or data for . L : points Interv 2010;
5223(12)00184-5 LMCAD subset separtely reported) Conclusion: Overall CABG is still supgrior t&PCI-DES for the | _ o ayerage > 50% patients with ACS | Ghenim R et al
[pii];10.1016/}.jtcvs.20 | - safety and efficacy outcomes report- | Majority of LMCAD pts, especially thos8ith complex anat- | _ gyternal validity: patients with LMCAD | Cardiol 2009
12.02.004 [doi]. ed omy and multivessel disease lowsup beyond 12 months. | 54 multivessel disease maybe un- Kang S-H et al Am
derrepresented in comparative studies; | J Cardiol 2010;
in observational studies pts with Makikallio TH et al
LMCAD+multivessel diease were more | Ann Med 2008;
likely to undergo CABG; pts not eligible | Palmerini T et al
for randomization are more likely to Eur Heart J 2007;
undergo CABG with superior outcome | Park D-W et al J
\ compared with PCI Am Coll Cardiol
- CABG and PCI Populations were 2010;
considerably different, e.g. no of ves- Sanmartin M et al
sels diseased, pts with ACS, pts with Am J Cardiol 2007;
DM; Shimizu T et al Circ
J 2010;
Wu X et al Am J
Cardiol. 2010;
Sa MP, Ferraz PE, Between 1966 and 201 5 studies (1 RCT, 4 observational studies) - Systematic literature search (search Chang K et al 1-
Escobar RR, Nunes Embase, Cochrane, Clinic: strategy documented) Heart 2012;
EO, Soares AM, Arau- | SCiELO, LILACS, Google Sea¢h, Follow-Up: 5 years - also observationale studies included | Terazawa S et al J
jo e Sa FB, Vasconce- | reference lists of relevant articles no of patients: n=1300 (CABG) vs. n=1614 (PCI) ; - Flow diagramm documenting litera- Card Surg. 2012;
los FP, Lima RC. Five- | Inclusion criteria: CABG,VS PCI: ture selection (Tiab screening conduct- | Boudriot E et al
year outcomes follow- | - patients with ULMCA diseae mortality: OR: 1,2 p=0,17; ed by 1 reviewer) JACC 2011;
ing PCI with DES - Follow-up at least 5 year composite endpoint (death, M, stroke): OR: 0,2, p<0,001; - quality of studies assessed, moderate | Park DW etal J
© 429 2014 54
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Appraisal

References

versus CABG for
unprotected LM coro-
nary lesions: meta-
analysis and meta-
regression of 2914
patients. Rev Bras Cir
Cardiovasc
2013;28(1):83-92
PM:23739937, DOI:
S0102-
76382013000100013
[pii];10.5935/1678-
9741.20130013 [doi].

- comparing efficacy/effectiveness
between CABG and PCI-DES

- outcomes included: myocardial in-
farction, cerebrovascular events,
deaths, target vessel revascularization
or combined endpoints

MACCE: OR: 0,54, p<0,001; substantial heterogenity
TVR (repeated reva); OR: 0,21 , p<0,001

Conclusion: considering the limitations (heterogenity of inter-
ventions, heterogenity of studies, heterogenity of lesions
complexity) no strong conclusion can be drawn, however
authors argue against the non-inferiority of PCI against
CABG.

Capodanno D, Stone
GW, Morice MC, Bass
TA, Tamburino C.
Percutaneous coro-
nary intervention ver-
sus coronary artery
bypass graft surgery
in left main coronary
artery disease: a me-
ta-analysis of random-
ized clinical data. J
Am Coll Cardiol
2011;58(14):1426-32
PM:21939824, DOI:
S0735-
1097(11)02508-3
[pii];10.1016/j.jacc.201
1.07.005 [doi].

Medline and Cochrane from 01/1980-
04/2011 and bibliography of relevant
studies

Inclusion criteria:

- RCT or prespecified subanalyses of
RCT

- study population of LMCAD

- randomization to PCl vs. CABG

- safety and efficacy outcomes report-
ed"

© 429 2014

&

internal validity, low quality studies
were not exclud
- only 1-year fallowpup data

- heterogenity Was @ssessed for meta-

s assessed with
gers test, funnel plots

y analysis conducted

y of data extraction, i.e. Bou-
et al: 5-year follow-up data not
ented in publication (only as sur-
al curve, no of pts with 5-year follow-
up data unclear)

Am Coll Cardiol
2010;

Chieffo A et al.
JACC Cardiovasc
Interv 2010

4 RCT

Follow-up: 1 year

pts: n= 809 (PCl), n=802 (CABG)
PCl vs. CABG

MACCE: OR: 1,28 (95 % CI ,723)p=0,106)
Death, MI, Stroke: OR: 0, % Cl: 0,48-1,22; p=0,264)
Mortality: OR: 7,4 (98 I: 0;43-1,28, p=0,285)

MI: OR: 0,98 (95 9 @ 4-1,78; p=0,950)
5 Cl: 0,03- 0,67; p=0,013)

Stroke: O »15 (959
Repeat as ization OR: 2,25 (95 % CI: 1,54-3,28,

p:

clusion: no sign. differences between PCl and CABG for
r MACCE and component endpoints of death or MI. PCI
s associated with higher rates of TVR, but with fewer
VAs compared with CABG

- systematic literature search

- flow chart (number and reason for
exclusion specified), 2 independent
reviewer

- similar endpoint definitions between
included studies

- study characteristics described

- funnel plots and Beggs test to exam-
ine systematic bias

- Col /funding not declared

LEMANS, SYNTAX
Left Main, Boudriot
et al, PRECOM-
BAT

1+
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Da aktuellere, methodisch hochwertige Ubersichtsarbeiten vorliegen (siehe oben), wurden folgende zuséatzlich gefundene Ubersichtsarbeiten nicht extrahiert oder

bewertet:

Author, Title, Journal

Appraisal/ew-rtung

Abdelmalak HD, Omar HR, Mangar D, Camporesi EM. Unprotected left main coronary stenting as alternative therapy to coro-
nary bypass surgery in high surgical risk acute coronary syndrome patients. Ther Adv Cardiovasc Dis 2013;7(4):214-23
PM:23813548, DOI: 1753944713488637 [pii];10.1177/1753944713488637 [doi].

Ubersichtsarbe! methodisch nicht die Qualitat der aktuellen,
berei ualisierten Ubersichtsarbeiten (z.B. literature search
and‘selec potentially unsystematic, publication bias not as-
@ 0 meta-analysis conducted, .. SIGN: 1-) und wurde

(l

analysis of randomised trials. Eurolntervention 2011;7(6):738-46, 1 PM:21947626, DOI: 20110813-01 [pii].

* nicht weiter bewertet oder extrahiert.
Ferrante G, Presbitero P, Valgimigli M, Morice MC, Pagnotta P, Belli G, Corrada E, Onuma Y, Barlis P, Locca D, Eeckhout Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Di MC, Serruys PW. Percutaneous coronary intervention versus bypass surgery for left main coronary artery disease: a o Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

CW, Park SW, Park SJ. Meta-analysis of three randomized trials and nine observational studies comparin
versus coronary artery bypass grafting for unprotected left main coronary artery disease. Am J Cardiol 2012;1
PM:22877423, DOI: S0002-9149(12)01706-7 [pii];10.1016/j.amjcard.2012.06.051 [doi].

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

Jiang WB, Zhao W, Huang H, Li CL, Zhang JH, Wang Y, Fu GS. Meta-analysis of effectiveness of @tion drug-eluting
stents versus coronary artery bypass grafting for unprotected left main coronary disease. Am J Cardiol 2;110(12):1764-72
PM:23078911, DOI: S0002-9149(12)01938-8 [pii];10.1016/j.amjcard.2012.08.011 [doi].

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

Kajimoto K, Miyauchi K, Yamamoto T, Daida H, Amano A. Meta-analysis of randomizedont trials on the treatment of
unprotected left main coronary artery disease: one-year outcomes with coronary arte rafting versus percutaneous

coronary artery intervention with drug-eluting stent. J Card Surg 2012;27(2):152-7 83, DOI: 10.1111/j.1540-

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

8191.2011.01410.x [doi].
i &ary artery bypass grafting with percutane-

ted left main coronary artery narrowings. Am J Cardi-
i;10 6/j.amjcard.2009.12.007 [doi].

Lee MS, Yang T, Dhoot J, Liao H. Meta-analysis of clinical studies comp
ous coronary intervention and drug-eluting stents in patients with unpko
ol 2010;105(8):1070-5 PM:20381655, DOI: S0002-9149(09)02835-5

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

Naik H, White AJ, Chakravarty T, Forrester J, Fontana G, Kar
patients treated with percutaneous coronary intervention or
Cardiovasc Interv 2009;2(8):739-47 PM:19695542, DOI:

K, Weiss RE, Makkar R. A meta-analysis of 3,773
unprotected left main coronary artery stenosis. JACC
-8798(09)00362-8 [pii];10.1016/j.jcin.2009.05.020 [doi].

Ausreichend gute Meta-Analysen aus 2013 vorhanden, Meta-
Analysen publiziert vor 2013 daher nicht extrahiert oder bewertet

Takagi H, Kawai N, Umemoto T. Stenting versu
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