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1 Zusammenfassung

1.1 Abstract

Einleitung: Evidenzbasierte Leitlinien konnen zu einer Verbesserung der Qualitét der
medizinischen Versorgung fiihren, sind allerdings in ihrer Erstellung zeitaufwendig und
kostenintensiv. Die dieser Arbeit zugrundeliegenden Publikationen stellen beispielhaft die
Methodik zur Erstellung von S3 Leitlinien im Bereich der Dermatologie anhand der publizierten
europdischen S3 Leitlinie zur systemischen Therapie der Psoriasis vulgaris, des Methodenreports
zu dieser Leitlinie und der Publikation zur Evaluation der deutschen S3 Leitlinie zur Psoriasis
vulgaris dar.

Methodik: Zur Erstellung der européischen Leitlinie wurden eine systematische Suche nach
bereits vorhandenen Leitlinien, eine systematische Literaturrecherche, ein Konsensusprozess zur
Formulierung der Empfehlung sowie mehrere interne und externe Begutachtungen durchgefiihrt.
Im Rahmen der Implementierung der deutschen Leitlinie wurden alle Berlin-Brandenburger
Dermatologen zu einem Evaluationsworkshop eingeladen.

Ergebnisse: Es wurden drei nationale Leitlinien als Basis und insgesamt 114 Studien als
Evidenzgrundlage fiir die europdische Leitlinie eingeschlossen. Konsentiert wurde im Rahmen
einer Konsensuskonferenz und eines Delphi Verfahrens. Eine Begutachtung erfolgte u.a. durch
die europiischen und nationalen dermatologischen Fachgesellschaften. Im Rahmen der
Implementierung der deutschen Leitlinie nahmen 27% der eingeladenen Dermatologen (n=223)
an einer zweistiindigen Implementierungsveranstaltung teil. Zum Ende der Veranstaltung gaben
79% an, dass die Leitlinie hilfreich im Beseitigen von Unsicherheiten beziiglich des Einsatzes
von Systemtherapeutika ist.

Diskussion: Damit Leitlinien zu einer Verbesserung der medizinischen Versorgung fiihren,
miissen sie seitens der Nutzer akzeptiert sein. Eine gute Voraussetzung hierfiir ist eine hohe
methodische Qualitét (S3 Leitlinien), eine Transparenz der Leitlinienentwicklung

(Methodenreport) sowie eine Implementierung parallel zur Publikation.



1.2 Einleitung

Evidenzbasierte Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen zur Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung von Arzten, ggf. anderen Gesundheitsberufen und Patienten fiir eine
angemessene Vorgehensweise bei definierten Gesundheitsproblemen [1-3]. Warum sind diese
Leitlinien wichtig? Fiir einen einzelnen Arzt ist es kaum mehr moglich beziiglich bestimmten
Fragestellungen alle aktuellen Publikationen zu suchen, zu lesen und kritisch zu bewerten, um
dies fiir seine Entscheidungsfindung z.B. fiir das Fiir und Wider einer Intervention zu niitzen.
Hier sollen Leitlinien durch Vermittlung der am besten verfligbaren Evidenz und den daraus
abgeleiteten Empfehlungen fiir bestimmte Fragestellungen Hilfe bieten [4]. Leitlinien werden in
Deutschland entsprechend der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMEF) nach zunehmender methodischer Qualitét in 3 Stufen definiert
[5]. S1 Leitlinien beinhalten Handlungsempfehlungen seitens Experten auf dem Gebiet des
Leitlinienthemas, ohne dass ein systematischer Entwicklungsprozess vorhanden ist. S2 Leitlinien
beruhen auf einer systematischen Evidenzrecherche (S2¢) oder einem strukturierten Prozess zur
Konsensusfindung innerhalb einer reprasentativen Leitliniengruppe (S2k). Die hochste Qualitit
bieten S3 Leitlinien, deren Entwicklung einen strukturierten Prozess zur Konsensusfindung
innerhalb einer reprisentativen Leitliniengruppe, auftbauend auf einer systematischen
Evidenzrecherche beinhaltet. Leitlinien konnen zu einer Verbesserung der Qualitit der
medizinischen Versorgung fiihren, erfahren auf Seiten der Zielgruppen aber nicht immer eine
ausreichend hohe Akzeptanz [6-9]. Griinde fiir eine geringe Akzeptanz sind unter anderem
Unsicherheiten iiber die methodische Qualitdt von Leitlinien, mangelnde Aktualitit der
Leitlinien, ungeeignete Publikationsformen sowie eine mangelnde Transparenz beziiglich der
Leitlinienentwicklung [4, 10, 11]. Eine gute Voraussetzung fiir die Akzeptanz einer Leitlinie ist

daher eine hohe methodische Qualitit, die am besten durch S3 Leitlinien gegeben ist.

1.3 Zielsetzung

Zielsetzung dieser Publikation ist die Darstellung der Methodik zur Erstellung von S3 Leitlinien
im Bereich der Dermatologie anhand der publizierten europdischen S3 Leitlinie zur systemischen
Therapie der Psoriasis vulgaris [12], des Methodenreports zu dieser Leitlinie [13] und der
Publikation zur Evaluation der deutschen S3 Leitlinie zur Psoriasis vulgaris [9]. Schwierigkeiten
in der Entwicklung und Verbreitung von Leitlinien werden dargestellt und Ansétze zu

Verbesserungsmoglichkeiten gegeben.



1.4 Methodik

1.4.1 Bedarfsanalyse/ Zielsetzung

Vor Beginn einer S3 Leitlinienentwicklung sollten das Thema und Ziel festgelegt und tiberpriift
werden, inwieweit Bedarf an der geplanten Leitlinie besteht [14, 15]. Fiir die européische
Leitlinie wurde als Thema die evidenzbasierte Therapie der Psoriasis vulgaris bestimmt. Der
Bedarf wurde seitens der initiierenden européisch-dermatologischen Fachgesellschaft European
Dermatology Forum (EDF) festgestellt, da zum Zeitpunkt der Entscheidungsfindung fiir die
Psoriasis vulgaris als eine haufige und die Lebensqualitit deutlich beeintrachtigende
Hauterkrankung nur wenige nationale und keine aktuellen europdischen Leitlinien vorlagen. Ziel
des europdischen Projektes war die Etablierung einer gesamteuropéischen evidenzbasierten
Leitlinie und damit die Erarbeitung einer Vorlage zur Entwicklung von weiteren nationalen
Leitlinien. Aufgrund des erheblichen zeitlichen, personellen und finanziellen Aufwands wurde
ein stufenweises Vorgehen beschlossen, mit einer sukzessiven Erstellung von Leitlinien zur (1)
systemischen Induktionstherapie der Psoriasis vulgaris, (2) systemischen Erhaltungstherapie der
Psoriasis vulgaris, (3) systemischen Therapie der Psoriasis Arthritis und (4) topischen Therapie

der Psoriasis vulgaris.

1.4.2 Entwicklung der Leitlinie

Aufgrund der erheblichen methodischen Anforderungen an eine S3 Leitlinie wurde eine Gruppe
von in der Psoriasistherapie erfahrenen Methodikern aufgestellt, bestehend aus vier
internationalen Dermatologen und Mitarbeitern der dEBM. Aufgabe dieser Gruppe war die
Koordination der Leitlinienentwicklung, die Schaffung der methodischen Grundlagen der
Leitlinie und das Verfassen von Texten.

Diese Gruppe wurde durch die Kernleitliniengruppe ergénzt. Ziel der Gesamtgruppe war die
Vorbereitung der Leitlinienkonferenz durch das Schreiben von Hintergrundtexten und
Vorformulierung der Empfehlungen wie auch die Konsentierung der Leitlinie. Um eine hohe
Akzeptanz bei den Nutzern der Leitlinie zu schaffen war diese Gruppe mit repriasentativen, in der
Psoriasistherapie erfahrenen und anerkannten Dermatologen aus verschiedenen europdischen
Staaten besetzt, welche liberwiegend von den europdisch-dermatologischen Fachgesellschaften
(EDF und EADV) nominiert wurden. Weiterhin waren Experten aus den USA (IPC) sowie
anderer Disziplinen beteiligt.

Grundlage der europdischen Leitlinie sind evidenzbasierte Aussagen zur Wirksamkeit der

verschiedenen systemischen Therapien zur Induktionsbehandlung der Psoriasis vulgaris,



basierend auf einer systematischen Literaturrecherche und -auswertung. Um Doppelarbeit zu
vermeiden, wurde initial, mit Beginn der Leitlinienentwicklung im Mai 2006, seitens der
Methodiker in den Datenbanken National Guidelines Clearinghouse, Medline, Embase und GIN
nach bestehenden internationalen evidenzbasierten Leitlinien zu diesem Thema gesucht. Die
Treffer wurden von jeweils zwei Methodikern begutachtet und die gefundenen Leitlinien auf ihre
methodische Qualitdt anhand des international anerkannten Leitlinienqualititsinstrumentes
AGREE iiberpriift [16]. Als methodisch hochwertig identifizierte Leitlinien bildeten die Basis
der europédischen Leitlinie. Diskrepanzen beziiglich der Beurteilung der in den bestehenden
Leitlinien zur Evidenzbewertung eingeschlossenen Literatur wurden durch eine Neubewertung
seitens der Methodiker behoben. Aufgrund der Notwendigkeit der Aktualisierung der
Evidenzbasis wurde eine neue Literaturrecherche in den internationalen medizinischen
Datenbanken Medline, Embase und Cochrane Library fiir den Zeitraum zwischen dem
01.05.2005 und dem 01.08.2006 durchgefiihrt. Zusétzlich wurde nach neuen, in den nationalen
Leitlinien nicht aufgefiihrten Interventionen gesucht. Der Aufbau der Suchstrategie wurde vorher
von den Methodikern im Konsens festgelegt und beinhaltete folgende Therapien: Methotrexat,
Cyclosporin, Retinoide, Fumarsdureester, Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Alefacept,
Efalizumab und die Phototherapie. Seitens der gesamten Leitliniengruppe wurde im Rahmen der
Leitlinienentwicklung beschlossen, eine aufbauende gesonderte Recherche fiir die Biologika
durchzufiihren, um aktuelle, relevante Studien, die Einfluss auf das Evidenzniveau und somit auf
die Empfehlungen nehmen kdnnten, einzuschlieBen. Das Enddatum dieser Recherche war der
16.10.2007. Die gefundenen Treffer wurden auf Dubletten untersucht und dann jeweils von zwei
Methodikern nach vorher festgelegten Einschlusskriterien auf die Relevanz fiir die
evidenzbasierten Texte der Leitlinie untersucht. Relevant waren prospektive Studien mit
objektivem Endpunkt (PASI) zur systemischen Induktionstherapie (12-16 Wochen) bei
erwachsenen Patienten (> 17 Jahre) mit einer Psoriasis vulgaris. Ausgeschlossen wurden Studien
zu Sonderformen der Psoriasis. Als relevant bewertete Artikel wurden im Volltext bestellt und
erneut von zwei Methodikern auf oben erwihnte Einschlusskriterien iiberpriift. Bei Einschluss
wurde die methodische Qualitdt der Studien mittels eines vorher konsentierten
Literaturbeurteilungsformulars (LBF) nach folgenden vorher festgelegten Evidenzgraden
bewertet: Al - Metaanalysen, die mindestens eine randomisierte, doppelt verblindete klinische
Studie des Evidenzgrades A2 beinhalten, wobei die Ergebnisse der unterschiedlichen Studien
konsistent sein miissen; A2 - randomisierte, doppelt verblindete klinische Studie von hoher
Qualitit (z.B. Fallzahlberechnung, flow chart zum Patienteneinschluss, ITT Analyse,

ausreichend hohe Patientenanzahl); B - randomisierte Studie von geringer Qualitit oder andere



Vergleichsstudie (z.B. nicht randomisierte Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studie); C - nicht
vergleichende Studie und D - Expertenmeinung.

Falls Diskrepanzen in der Bewertung auftraten erfolgte eine unabhédngige Drittbewertung. Die
gesamte Evidenzlage (EL) zu einer Therapie wurde in den Texten in Form von Evidenzniveaus
zusammengefasst, die auf folgender Einteilung basierte: EL 1 - Studien vom Evidenzgrad Al
oder Studien mit iiberwiegend iibereinstimmenden Ergebnissen vom Evidenzgrad A2; EL 2 -
Studien vom Evidenzgrad A2 oder Studien mit liberwiegend iibereinstimmenden Ergebnissen
vom Evidenzgrad B; EL 3 - Studien vom Evidenzgrad B oder Studien mit iiberwiegend
tibereinstimmenden Ergebnissen vom Evidenzgrad C und EL 4 - wenig oder keine systematische
empirische Evidenz, Ausziige und Informationen der Konsensuskonferenz oder von publizierter
Leitlinien.

Des Weiteren wurden die fiir die Wirksamkeitsbewertung relevanten Daten der Studien mittels
LBF extrahiert und in eine Endnote Datenbank aufgenommen. Diese Daten dienten zur
Erstellung von Evidenztabellen, welche die Grundlage fiir die evidenzbasierten Texte der
Leitlinie darstellten [17]. Andere Aspekte beziiglich der Therapien, z.B. Aussagen zur Sicherheit
waren nicht Bestandteil der Evidenzbewertung und wurden von den jeweiligen Autoren der
Kapitel nicht-evidenzbasiert in den Hintergrundtexten beantwortet. Die Bearbeitung der
Hintergrundtexte erfolgte sowohl durch die Expertengruppe als auch durch die Methodiker. Um
dennoch wichtige, fiir die tigliche Praxis relevante Fragen zu beantworten wurde seitens der
Methodiker ein Fragenkatalog entworfen und innerhalb der Leitliniengruppe zirkuliert. Im
Abstimmungsverfahren wurden die wichtigsten Fragen festgelegt und an die entsprechenden
Kapitelautoren weitergeleitet, die dann entsprechende Texte erarbeiteten.

Autbauend auf den evidenzbasierten Texten wurden auf einem zweitdgigen Konsensustreffen
der Leitliniengruppe in einem strukturierten Konsensusverfahren die Empfehlungen zu den
Therapieoptionen diskutiert und verabschiedet. Die Empfehlungen basieren auf der Qualitét und
den Ergebnissen der fiir die jeweilige Intervention gefundenen Studien. Das objektive Kriterium
fiir die Bewertung der Wirksamkeit der Therapien war der PASI 75 Wert. Darauf aufbauend
wurden - falls ein hoher Evidenzgrad vorlag - die Empfehlungen nach folgender Einteilung
beschlossen (% = Anzahl der Patienten, die den PASI 75 Wert erreichten): (1) PASI 75 > 60% -
Intervention wird empfohlen, (2) PASI 75 30 - 60%-Intervention wird vorgeschlagen und (3)
PASI 75 <30% - Intervention wird nicht vorgeschlagen.

Des Weiteren wurden vorher definierte Kapitelabschnitte (,,Anwendungshinweise®) im

Konsensusverfahren diskutiert.



Da nicht alle konsensuspflichtigen Abschnitte wahrend des Treffens beschlossen werden
konnten, erfolgte im Anschluss an die Konsensuskonferenz eine strukturierte Konsentierung im
Rahmen eines Delphi Verfahrens. Hierbei wurden die seitens der Kapitelautoren
vorgeschlagenen konsensuspflichtigen Textabschnitte an die gesamte Gruppe per E-Mail zur
Abstimmung versendet. Wenn ein Konsens (mindestens 75% Zustimmung) erreicht wurde, galt
die Empfehlung als beschlossen. Konnte kein Konsens erreicht werden, wurden die jeweiligen
Empfehlungen anhand der Kommentare adaptiert und erneut versendet. Ziel war ein Konsens fiir
jede einzelne Empfehlung.

Nach dem Verfassen der Leitlinientexte und der Konsentierung der Leitlinienempfehlungen
erfolgte die externe Begutachtung. Diese wurde durch vorher benannte internationale
Begutachter durchgefiihrt, deren Anmerkungen in der Leitliniengruppe diskutiert wurden. Des
Weiteren erfolgte die Vorlage der Leitlinie bei den européisch-dermatologischen Fachgesell-
schaften (EDF und EADV) sowie der UEMS. Zusétzlich wurden alle nationalen européischen
dermatologischen Gesellschaften mit der Bitte um Begutachtung der Leitlinie angeschrieben.
Eine gezielte Implementierung der européischen Leitlinie fand aufgrund der Unterschiede der
Gesundheitssysteme in den einzelnen europidischen Staaten nicht statt. Fiir die deutsche Leitlinie,
eine der Leitlinien die als Basis fiir die europidische Leitlinie diente, wurde auf nationaler Ebene
eine Implementierung durchgefiihrt [9]. Fiir die zweistiindige CME-zertifizierte
Implementierungsveranstaltung wurden 232 Dermatologen in Berlin-Brandenburger Praxen und
Kliniken eingeladen. Mit den teilnehmenden Dermatologen wurde die Leitlinie besprochen und
es wurden Fragen zum Therapieverhalten beziiglich Systemtherapien gestellt, die anonym mittels

Transmittersystem (MobiTED, Niirnberg, Deutschland) beantwortet wurden.



1.5 FErgebnisse

Die Recherche nach bestehenden nationalen Leitlinien zu Beginn der Entwicklung der
europdischen Leitlinie ergab 166 Treffer. Davon wurden durch die Begutachtung der Methodiker
61 Treffer ausgeschlossen, da der Hauptfokus der Artikel nicht auf der systemischen Therapie
der Psoriasis vulgaris lag. Weitere 87 Artikel stellten keine Leitlinien dar und wurden
ausgeschlossen. Insgesamt wurden 18 Leitlinien identifiziert. Davon wurden wiederum 15
ausgeschlossen, da sie entweder Leitlinien zur Psoriasisarthritis (n=5) oder S1 Leitlinien,
beruhend auf Expertenmeinungen, darstellten (n=10). Insgesamt erfiillten somit 3 Leitlinien die
Suchkriterien. Im Folgenden waren dies: (1) die Leitlinie der ,British Association of
Dermatologists’ zur systemischen Behandlung der Psoriasis mit Biologika [18], (2) die
holldndische Leitlinie zur Photo(chemo)therapie und systemischen Therapie der Psoriasis
vulgaris [19] und die deutsche S3 Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris [20]. Die
methodische Bewertung der gefundenen Leitlinien anhand des AGREE Instrumentes ergab eine
hohe Wertung (3-4 von 4 moglichen Punkten) der meisten der 23 AGREE Domaénen fiir alle drei
Leitlinien [16]. Die britische Leitlinie erhielt die hochste Wertung (75/92), gefolgt von der
deutschen (74/92) und holldndischen Leitlinie (73/92). Alle drei Leitlinien wurden als
methodisch hochwertig betrachtet und dienten als Grundlage fiir die europdische Leitlinie. Es
wurden 29 von 150 Studien identifiziert, die in diesen Leitlinien zur Evidenzbewertung
eingeschlossen wurden aber im Vergleich Zuordnungen zu unterschiedliche Evidenzgraden
hatten. Diese Studien wurden daher erneut evaluiert.

Die neue Literaturrecherche zur Aktualisierung der Literatur fiir die Evidenzbewertung ergab
1448 Treffer. Nach Ausschluss von Dubletten und Studien, die aufgrund eines abweichenden
Themas fiir die Leitlinie irrelevant waren, blieben 110 Treffer iibrig, von denen die Volltexte
bestellt wurden. Durch die Evaluation mittels Literaturbeurteilungsformular wurden weitere 90
Studien ausgeschlossen. Insgesamt erfiillten 20 neue Studien die Einschlusskriterien der Leitlinie
und dienten somit als zusétzliche Grundlage zur Bewertung der Wirksamkeit der verschiedenen
Interventionen (MTX n=1, Biologika n=18, UV n=1). Drei Studien wurden durch die
aufbauende Literaturrecherche zu den Biologika gefunden, (Adalimumab n=1, Etanercept n=2).
Zusammen mit den Studien der eingeschlossenen nationalen Leitlinien wurden 114 Studien zur
Evidenzbewertung herangezogen.

Um fiir die tdgliche Praxis relevante Fragestellungen zu beantworten, die in der Leitlinie nicht
evidenzbasiert bearbeitet wurden, wurde ein Fragenkatalog mit 68 Fragen seitens der Methodiker

entworfen (MTX n=14, Cyclosporin n=8, Retinoide n=11, Biologika n=14, Fumarsiureester



n=6, Phototherapie n=15). Dieser Fragenkatalog wurde nach versenden an die Mitglieder der
gesamten Leitliniengruppe um 104 Fragen erginzt, so dass 172 Fragen vorlagen (MTX n=44,
Cyclosporin n=22, Retinoide n=27, Biologika n=45, Fumarsdureester n=6, Phototherapie n=28).
Die Beteiligung seitens der Mitglieder der Leitliniengruppe lag bei 52% (13/25). In einer zweiten
Runde mit einer Beteiligung von 56% (14/25) wurde seitens der Leitliniengruppe die Relevanz
aller Fragen anhand einer Skala von 1 (=sehr wichtig) bis 5 (=nicht wichtig) gewertet. Fiir die
gewerteten Fragen wurde der Mittelwert berechnet. Fragen die eine Wertung < 2,49 erhielten
wurden als fiir die Leitlinie relevant definiert. Anhand der Wertung wurden 51 Fragen als
relevant beurteilt (MTX n=14, Cyclosporin n=6, Retinoide n=5, Fumarsiureester n=1, Biologika
n=17, Phototherapie n=8) und zur Beantwortung in die Leitlinie mit aufgenommen.

Wihrend der Konsensuskonferenz wurden sowohl die therapeutischen Empfehlungen, aufbauend
auf der Evidenz der systematischen Literaturrecherche als auch die Abschnitte
»2Anwendungshinweise der einzelnen Kapitel diskutiert und konsentiert. Die Teilnahme lag bei
50% (16/32). Fiir alle diskutierten Abschnitte konnte ein Konsens erreicht werden. Fiir
konsensuspflichtige Passagen, die aus Zeitgriinden nicht diskutiert werden konnten wurde im
Anschluss ein Delphi Verfahren mit insgesamt drei Runden durchgefiihrt. In der ersten Delphi
Runde waren 82 Textabschnitte abzustimmen, die Teilnahme lag bei 66% (21/32). Die zweite
Runde fiihrte 27 Fragen auf bei einer Beteiligung von 97% (31/32). In der letzten Delphi Runde
wurden 9 Fragen abgestimmt mit einer Beteiligung von 75% (24/32). Insgesamt konnten fiir
98% (80/82) der zu konsentierenden Textabschnitten ein Konsens erreicht werden. Fiir zwei
Textabschnitte wurde nur eine einfache Mehrheit und somit kein Konsens erreicht.

Es wurden insgesamt 10 evidenz- und konsensusbasierte therapeutische Empfehlungen
formuliert. Dabei wurden zur Induktionsbehandlung der Psoriasis die Therapien wie folgt
bewertet: drei Interventionen wurden empfohlen (Adalimumab, Infliximab, Phototherapie), drei
Interventionen vorgeschlagen (Cyclosporin, Fumarsiureester, Etanercept) und drei
Interventionen nicht vorgeschlagen (Retinoide, Alefazept, Efalizumab). Fiir eine Intervention
(MTX) sprach sich ein Teil der Leitliniengruppe fiir die Wertung ,,empfohlen* aus, der andere
Teil der Gruppe fiir die Wertung ,,vorgeschlagen®.

Vor Publikation der Leitlinie wurden insgesamt 35 nationale Gesellschaften mit der Bitte um
Begutachtung angeschrieben. 31% (n = 11) fiillten die verlangte Vertraulichkeitsvereinbarung
aus und erhielten die Leitlinie zur Begutachtung. Von 11% (n = 4) wurde die Leitlinie mit
Kommentaren zuriickgesendet.

Die Publikation der Leitlinie erfolgte im Oktober 2009 im Journal of the European Academy of
Dermatology and Venerology (JEADV) [12]. Der Methodenreport zur Leitlinie erschien im



gleichen Journal im Juni 2010. Im Anschluss an die Publikation der Leitlinie wurde aufgrund
eines ,,Letter to the Editor ein Antwortschreiben verfasst, dass nochmals die Prinzipien einer
evidenzbasierten Leitlinie auffiihrt [21].

Eine Implementierung der europdischen Leitlinie ist aufgrund der Heterogenitéten der
einzelstaatlichen Gesundheitssysteme auf europédischer Ebene nicht moglich und war auch nicht
angedacht. Als Beispiel fiir eine Implementierung auf nationaler Ebene kann die deutsche
Psoriasisleitlinie genannt werden [9]. Von den 232 angeschriebenen Dermatologen an Berlin-
Brandenburger Praxen und Kliniken nahmen 27% (n = 62) an einer zweistiindigen
Implementierungsveranstaltung teil, wovon 73% (n = 45) an einer Umfrage im Rahmen der
Veranstaltung teilnahmen. Zu Beginn der Veranstaltung gaben 40% der Teilnehmer an, die
deutsche Leitlinie durch Publikationen zu kennen. 35% gaben das Internet oder andere Quellen
an und 25% kannten die Leitlinie nicht. In einer weiteren Frage gaben 76% der Teilnehmer an,
aufgrund von Unsicherheiten Systemtherapien zur Therapie der Psoriasis vulgaris seltener zu
verschreiben als notwendig wére. Zum Ende der Veranstaltung gaben 79% der Teilnehmer an,
dass die Leitlinie hilfreich im Beseitigen dieser Unsicherheiten ist und somit zu einer Steigerung
der indikationsgerechten Verschreibung von Systemtherapeutika fiihrt. Die
Implementierungsveranstaltung wurde von 50% als ,,sehr niitzlich* angegeben, weitere 42%
gaben an, durch die Veranstaltung ihre Behandlungsstrategien zu iiberdenken und ggf.

anzupassen.



1.6 Diskussion

S3 Leitlinien konnen zu einer Verbesserung der Qualitdt von Prozessen und der medizinischen
Versorgung fiihren [6-9]. Voraussetzung ist eine Akzeptanz seitens der Nutzer. Eine gute
Voraussetzung fiir die Akzeptanz einer Leitlinie ist eine hohe methodische Qualitit, die am
besten durch evidenz- und konsensusbasierte (S3) Leitlinien gegeben ist. Weiterhin sollte der
Prozess der Leitlinienentwicklung nachvollziehbar und transparent sein. Eine gute Form der
Transparenz ist die Veroffentlichung eines Methodenreports, wie fiir die europdische Leitlinie
geschehen [13]. Ein Nachteil von S3 Leitlinien ist die lange Dauer der Entwicklung, verglichen
mit Leitlinien der unteren Stufen (S1 und S2). Bei europiisch-dermatologischen Leitlinien
kommt der von dem EDF vorgeschriebene langwierige Begutachtungsprozess hinzu. Die
europdische Psoriasisleitlinie wurde nicht nur fachgesellschaftsunabhéngigen externen
Begutachtern vorgelegt sondern auch zwei europidische dermatologische Fachgesellschaften
(EDF, EADV) und der UEMS. Dieser Prozess dauerte zusdtzlich 5 Monate. Dadurch lauft eine
Leitlinie Gefahr an Aktualitdt zu verlieren. Die Problematik wurde erkannt und hat dazu gefiihrt,
dass die EDF als initiierende Fachgesellschaft diesen Prozess iiberdenkt.

Eine Leitlinie lebt von der Partizipation der Leitliniengruppe. Das Beispiel der europdischen
Leitlinie zeigt, dass bei groflen Leitliniengruppen die Partizipation an Delphi Verfahren groBer
scheint als an Konsensusprozessen vor Ort. Nachteil dieses Verfahren ist die fehlende
Moglichkeit offene Diskussionspunkte zeitnah anzusprechen und somit ziigig einen Konsens zu
erzielen. Weiterhin scheint es leichter in vor Ort moderierten Konsensusveranstaltungen fiir
strittige Punkte in der Diskussion einen Konsens zu erreichen. Zusitzlich ist der deutliche
Unterschied in der Dauer beider Verfahren zu beachten. Im Rahmen der EU-Leitlinie waren fiir
das Delphi Verfahren zur Konsentierung der Textteile drei Runden iiber 6 Monate notwendig.
Weiterhin ist es notwendig, die Fragen, die eine S3 Leitlinie evidenzbasiert kldren soll zu
definieren. Es liegt in der Natur der S3 Leitlinien, dass hierbei nur wenige, vorher klar
formulierte Fragen adressiert werden kdnnen. Fiir die EU-Leitlinie wurde der Fokus auf die
Effektivitét beziiglich der Induktionstherapie der Psoriasis vulgaris gelegt. Fiir die Akzeptanz
einer Leitlinie sollten auch andere praxisrelevante Fragen beantwortet werden. Eine gute
Moglichkeit zeigt die Methodik zur EU- Leitlinie, bei deren Entwicklung ein Fragenkatalog
beziiglich praxisrelevanter Probleme seitens der Methodiker entworfen und von der gesamten
Leitliniengruppe erweitert wurde. Wichtig ist, dass die Entwickler der Leitlinie weitreichende
Erfahrungen beziiglich des Leitlinienthemas haben, wie dies bei der EU-Leitlinien- und

Methodikergruppe der Fall war.



Ein zunehmend in den Fokus von Leitlinienentwicklungen riickender Punkt ist die Notwen-
digkeit der Implementierung von Leitlinien [22-25]. Voraussetzung fiir diesen Transfer der
Handlungsempfehlungen einer Leitlinie in tagliches drztliches Handeln ist eine iiber die
Publikation hinausgehende Verbreitung der Leitlinie. Im Rahmen von europdischen Leitlinien ist
dies schwer moglich, da hohe organisatorische Barrieren durch deutliche Diskrepanzen in den
Gesundheitssystemen der einzelnen Lander bestehen. Daher ist zumindest eine Publikation in
einem anerkannten dermatologischen Journal, wie dem JEADV, notwendig. Eine
dermatologisch-européische Leitlinie ist eher als Orientierungshilfe und Vorlage fiir nationale
Leitlinien zu sehen, die dann auf nationaler Ebene adaptiert und implementiert werden sollten.
Ein Beispiel hierfiir ist die Implementierung der deutschen S3 Psoriasisleitlinie. Nach
Auswertung der Ergebnisse der Implementierungsveranstaltung konnte eine potenzielle
Verhaltensédnderung des drztlichen Handelns bei der Mehrheit der Teilnehmer gezeigt werden.
Allerdings wire der wahre Effekt in geeigneten Nachuntersuchungen zu belegen [26, 27].

S3 Leitlinien gelten schon jetzt als ,,Goldstandard* im Rahmen einer Leitlinienentwicklung und
werden in Zukunft reine Expertenmeinungen (S1 Leitlinien) aber auch in gewissem Malle S2
Leitlinien verdrdngen. Die vorliegenden Publikationen zeigen die Herausforderung an die
notwendige hohe methodische Qualitdt von S3 Leitlinien in der Dermatologie und geben

unerfahrenen Leitlinienentwicklern eine gute Orientierung.



1.7 Abkiirzungsverzeichnis/ Glossar

AGREE Instrument Appraisal of Guidelines Research and Evaluation Instrument

dEBM division of Evidence Based Medicine

EADV European Academy of Dermatology and Venereology

EDF European Dermatology Forum

GIN Guidelines International Network

IPC International Psoriasis Council

ITT Intension to Treat

PASI Psoriasis Area and Severity Index

PASI 75 75% Reduktion des Psoriasis Area and Severity Index zu einem

bestimmten Zeitpunkt im Vergleich zum Ausgangswert

UEMS Union Européenne des Médecins Spécialistes
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