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1 Informationen zum Amendment

Das Amendment wurde im Zeitraum zwischen Juli 2025 und Oktober 2025 erstellt.

1.1  Herausgeber

1.2 Federfuhrende Fachgesellschaft

Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankrankheiten (DGVS).

1.3  Geltungsbereich und Zweck

Dieses Addendum gilt fir Patientinnen und Patienten mit metabolischer Dysfunktion-assoziierter
steatotischer Lebererkrankung (MASLD). Es erganzt die bestehende Leitlinie einschliel3lich des ersten
Amendments zur Anderung der Nomenklatur. Der Zweck des Addendums ist die Formulierung von
Empfehlungen zur Indikationsstellung, Uberwachung und Langzeittherapie mit Resmetirom. Dabei
werden insbesondere bestehende Komorbiditaten berlcksichtigt, um eine sichere und wirksame
Anwendung im klinischen Alltag zu ermdglichen. Die europaische Zulassung von Resmetirom und die
Einfihrung in den deutschen Markt machen diese Erganzung der Leitlinie zu metabolisch bedingten

Lebererkrankungen erforderlich.

1.4 Zielorientierung des Amendments

Ziel des Amendments ist, einen Handlungskorridor fiir die Anwendung von Resmetirom zur Behandlung

der MASLD auf Basis der aktuell verfiigbaren wissenschaftlichen Evidenz im klinischen Alltag zu bieten.

1.5 Versorgungsbereich
Ambulant und stationar, bildgebend, chirurgisch, endokrinologisch, erndhrungsmedizinisch/erndhrungs-
therapeutisch, gastroenterologisch, hausarztlich, internistisch, kardiologisch, padiatrisch, pathologisch,

radiologisch und transplantationsmedizinisch.

1.6 Anwenderzielgruppe/Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an alle an der Diagnostik und Therapie beteiligten Berufsgruppen: Adipositas-
Spezialisten, Chirurgen, Diabetologen, Endokrinologen, Ernahrungsmediziner/Ernahrungstherapeuten,
Gastroenterologen, Internisten, Kardiologen, Kinder- und Jugendmediziner, Pathologen, Radiologen,
Transplantationsmediziner sowie an Patientenvertretungen, Betroffene und Angehdrige und dient zur
Information fur Leistungserbringer (Krankenkassen, Rentenversicherungstrager) sowie fur
Krankenpflegekrafte und Mitarbeitende, die in anderen Bereichen des Gesundheitswesens in der

Betreuung von Patienten mit metabolischen Lebererkrankungen téatig sind.

Die Deutsche Gesellschaft flir Allgemeinmedizin e.V. (DEGAM) hatte ihre Mitarbeit bei der S2k-Leitlinie
.Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung“ abgesagt, weswegen ebenfalls keine Beteiligung am Amend-
ment erfolgte. Nichtsdestotrotz sehen wir auch fir Allgemeinmediziner*innen eine Relevanz des

Amendments.
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1.7 Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessensgruppen

Das Amendment wurde federfiihrend durch die Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) unter der Koordination von Frau Prof. Dr. med. Elke
Roeb (GielRen), Herrn Prof. Dr. med. Ali Canbay (Bochum) und Herrn Prof. Dr. med. Frank Tacke (Berlin)
beauftragt. Organisatorisch und methodisch verantwortlich waren Frau PD Dr. med. Petra Lynen Jansen
und Frau Theresa Ebenhoch (DGVS Geschaftsstelle, Berlin). Herr Torsten Karge (CGS User Group,
Berlin) stand fur die Leitlinienplattform zur Verfigung und tbernahm die technische Betreuung der

Delphi-Abstimmung.

Alle an der S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung“ beteiligten Experten wurden zur

Delphi-Abstimmung eingeladen.

1.8 Repréasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligte Fachgesellschaften

Die beteiligten Fachgesellschaften, die an der Delphi-Abstimmung teilnahmen, entsprechen den

beteiligten Fachgesellschaften an der S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung®.

o Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA)
Susanna Wiegand (Berlin)

¢ Deutsche Adipositas-Gesellschaft e.V. (DAG)
Stefan Engeli (Greifswald), Susanna Wiegand (Berlin)

e Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)
Michael Roden (Dlisseldorf), Norbert Stefan (Tiibingen)

o Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin e.V. (DEGUM)
Thomas Bernatik (Ebersberg), Thomas Karlas (Leipzig)

o Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)
Beat Miiller (Basel), Karl-Peter Rheinwalt (Kin)

e Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)
Daniel Seehofer (Leipzig)

o Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie e.V. (DGE)
J6rg Bojunga (Frankfurt am Main)

e Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin e.V. (DGEM)
Stephan C. Bischoff (Stuttgart), Mathias Plauth (Dessau)

o Deutsche Gesellschaft zur Bekdmpfung von Fettstoffwechselstérungen und ihren Folgeerkrankun-
gen DGFF (Lipid-Liga) e. V.
J6rg Bojunga (Frankfurt am Main)

e Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM)
Rainer Giinther (Kiel)

e Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie e.V. (DGK)
Michael Lehrke (Aachen)

o Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGKJ)

Amendement der S2k-Leitlinie MASLD, November 2025 9



Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

Jan de Laffolie (GielRen), Rainer Ganschow (Bonn), Christian Hudert (Berlin)

o Deutsche Gesellschaft flir Pathologie e.V. (DGP)/Bundesverband Deutscher Pathologinnen und
Pathologen e.V. (BDP)

Hideo Andreas Baba (Essen), Thomas Longerich (Heidelberg) Andrea Tannapfel (Bochum)

o Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)
Matthias J. Bahr (Westerede), Heike Bantel (Hannover), Peter Buggisch (Hamburg), Ali E. Canbay
(Bochum), Mtinevver Demir (Berlin), Ulrike Denzer (Marburg), Christoph F. Dietrich (Bern),
Christoph G. Dietrich (Wiesbaden), Andreas Geier (Wiirzburg), Holger Hinrichsen (Kiel), Wolf P.
Hofmann (Berlin), Verena Keitel-Anselmino (Magdeburg), Johannes Kluwe (Hamburg), ), Marcin
Krawczyk (Essen), Andreas Kremer (Ziirich), Tom Liidde (Diisseldorf), Sebastian Mueller
(Heidelberg), Anita Pathil-Warth (Frankfurt am Main), Monika Rau (W(irzburg), Elke Roeb
(Giel3en), Siegbert Rossol (Frankfurt am Main), J6rn Schattenberg (Homburg), Hartmut H.
Schmidt (Essen), Kerstin Stein (Magdeburg), Frank Tacke (Berlin)

e Deutsche Rdntgengesellschaft e.V. (DRG)

Kristina Ringe (Hannover), Andreas Schreyer (Brandenburg)

o Deutsche Transplantationsgesellschaft e.V. (DTG)

Martina Sterneck (Hamburg)

o Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung e.V. (GPGE)

Jan de Laffolie (Giel3en), Patrick Gerner (Offenburg), Christian Hudert (Berlin), Daniel Weghuber
(Salzburg)

Die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin e.V. (DEGAM) sowie die Deutsche Gesellschaft fur
Hypertonie und Pravention - Deutsche Hochdruckliga e.V. (DHL) hatten Ihre Mitarbeit bei der S2k-
Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung“ aufgrund personeller Engpasse abgesagt. Dennoch
halten wir das Amendment auch fir den Bereich der Allgemeinmedizin fir relevant. Auch erfolgte keine
Mitarbeit der Deutschen Gesellschaft fir Psychologie e.V. (DGPs), da sich diese ebenfalls nicht an der
S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung® beteiligte. In Anbetracht des Themas des
Amendments wurde auf die Beteiligung der Deutschen Gesellschaft fur Interventionelle Radiologie und

minimal-invasive Therapie e.V. (DeGIR) erneut verzichtet.

1.9 Reprasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligung von Patientenvertretung

Ingo van Thiel (Kéin) der Deutsche Leberhilfe e.V.

Tabelle 1: Steuergruppe

Name Ort Zustandigkeit
Prof. Dr. med. Heike Bantel Hannover DGVS
Prof. Dr. med. Ali Canbay Bochum DGVS
Prof. Dr. med. Andreas Geier Wirzburg DGVS
Prof. Dr. med. Wolf Peter Hofmann Berlin DGVS
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Prof. Dr. med. Michael Roden Dusseldorf DGG
Prof. Dr. med. Elke Roeb GielRen DGVS
Prof. Dr. med. Jorn M. Schattenberg  Homburg DGVS
Prof. Dr. med. Norbert Stefan Tlbingen DGG
Prof. Dr. med. Frank Tacke Berlin DGVS

Tabelle 2: Mitglieder der Leitliniengruppe
AG 1: Indikation H. Bantel, Hannover (DGVS)
A. Geier, Wiirzburg (DGVS)
M. Roden, Disseldorf (DGG)
E. Roeb, GieRen (DGVS)
J. M. Schattenberg, Homburg (DGVS)
N. Stefan, Tubingen (DGG)
AG 2: Monitoring und A. Canbay, Bochum (DGVS)
Langzeitmanagement W. Peter Hoffmann, Berlin (DGVS)
F. Tacke, Berlin (DGVS)

2 Redaktioneller Hinweis

21 Geschlechtsneutrale Formulierung
Ausschlief3lich zum Zweck der besseren Lesbarkeit wird auf die geschlechtsspezifische Schreibweise

verzichtet. Alle personenbezogenen Bezeichnungen in diesem Dokument sind somit geschlechtsneutral
zu verstehen.

2.2 Partizipative Entscheidungsfindung

Alle Empfehlungen des vorliegenden Amendments sind als Empfehlungen zu verstehen, die im Sinne
einer partizipativen Entscheidungsfindung zwischen Arzten und Patienten und ggf. den Angehérigen

getroffen werden und umzusetzen sind.

2.3 Besonderer Hinweis
Die Medizin unterliegt einem fortwdhrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbesondere

zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand zur Zeit der
Drucklegung des Amendments entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur
Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die gréRtmdgliche Sorgfalt
beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der
Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der DGVS mitgeteilt werden. Der Benutzer selbst
bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.
In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschutzte Warennamen) nicht besonders kenntlich
gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden,
dass es sich um einen freien Warennamen handelt. Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich

geschitzt. Jede Verwertung auBerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche
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Zustimmung der DGVS unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne
schriftiche Genehmigung reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fur Vervielfaltigungen,

Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen
Systemen, Intranets und dem Internet.
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Praambel

Das folgende Addendum erganzt die Leitlinie zu mit metabolischer Dysfunktion-assoziierten
steatotischen Lebererkrankungen inklusive des ersten Amendments zur Anderung der Nomenklatur.(1,
2) Da die von der Food and Drug Administration (FDA) und der Europaischen Arzneimittel Agentur
(EMA) publizierten Zulassungen fiir Resmetirom keine detaillierten Informationen Uber die
Patientenauswahl, Uberwachung und Kontrolle der Medikation erhalten, wurden die folgenden

Empfehlungen durch die Leitliniengruppe erganzt.(3, 4)

Hintergrund: Resmetirom aktiviert selektiv den in Hepatozyten exprimierten
Schilddriisenhormonrezeptor-f und fordert so den Abbau von Triglyceriden und die mitochondriale 3-
Oxidation der Fettsduren in Hepatozyten.(5) Die hepatische Steatose, eine Steatohepatitis und eine
Leberfibrose sollen infolgedessen reduziert werden. Resmetirom ist in Verbindung mit einer Diat und
korperlicher Bewegung zur Behandlung von Erwachsenen mit nicht-zirrhotischer metabolischer
Dysfunktion-assoziierter Steatohepatitis (MASH) mit mittelschwerer bis fortgeschrittener Leberfibrose
(Fibrosestadien F2 bis F3) indiziert (https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezdiffra).
Die von der EMA publizierte bedingte Zulassung wird fur ein Arzneimittel erteilt, das einen bislang
ungedeckten medizinischen Bedarf erflllt, wenn der Nutzen fir die 6ffentliche Gesundheit durch die
sofortige Verflgbarkeit das Risiko Uberwiegt. Zu einem spateren Zeitpunkt missen umfassende

klinische Daten vorgelegt werden.

Amendment der S2k-Leitlinie MASLD, November 2025 13
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1 Amendment — Indikation (AG1)

1.1 Wer soll mit Resmetirom behandelt werden?

Empfehlung 1.1 Neu 2025
Patienten mit einer MASLD-assoziierten F2/F3 Fibrose und hohem Progressionsrisiko sollten mit
Resmetirom in Kombination mit Lebensstilmodifikation und optimierter Therapie der
Begleiterkrankungen behandelt werden.

Empfehlung, starker Konsens

Wahrend der Evaluation von Patienten fir eine mogliche Resmetiromtherapie soll geprift werden, ob
Lebensstilmodifikation und Therapie der Begleiterkrankungen (entsprechend der aktuellen S2k
Leitlinie) optimiert werden kénnen.

Starke Empfehlung, starker Konsens

Hintergrundtext

MASLD-Patienten mit Begleiterkrankungen, beispielsweise Typ-2-Diabetes mellitus oder Adipositas,
sollen durch lebensstilmodifizierende MalRnahmen und - bei entsprechender Indikation - durch den
Einsatz von spezifischen Medikamenten behandelt werden.(1) Fir die Substanzklasse der Inkretine/
Inkretinmimetika und SGLT2 (Natrium-Glucose-Cotransporter 2)-Inhibitoren wurden (neben ihrer
Wirkung in der zugelassenen Indikation) gunstige Effekte auf die MASLD gezeigt.(1, 2, 6-9) Bei
MASLD-Patienten mit Begleiterkrankungen sind also bei entsprechender Indikation der Einsatz von
GLP-1-Rezeptoragonisten (GLP-1-RA), SGLT2-Inhibitoren oder dualen Inkretin-Mimetika als
Standardtherapie im Rahmen der klinischen Versorgung zu bericksichtigen und additiv méglich. Diese

Substanzen weisen auch positive Effekte auf die Verbesserung von MASH und Fibrose auf.(7-10)

Ein erhdhtes Risiko fur eine Krankheitsprogression wurde fir MASLD Patienten mit Typ-2-Diabetes,
Ubergewicht, mindestens einem weiteren kardiometabolischen Risikofaktor und bei Patienten mit
persistierend erhéhten Transaminasen beschrieben.(1, 4, 11-15) In diesen Patientengruppen ist eine
weitere Abklarung hinsichtlich einer signifikanten Fibrose und einer Behandlungsindikation fir

Resmetirom angezeigt.(1, 4)

Resmetirom wurde fir die Behandlung erwachsener Patienten mit MASH und moderater bis
fortgeschrittener Fibrose (F2/F3) in Kombination mit Didt und kdrperlicher Bewegung zugelassen
(EMA, Pressemeldung vom 20.06.2025, https://www.ema.europa.eu/en/news/first-treatment-against-
liver-scarring-caused-type-fatty-liver-disease). Die empfohlene Dosierung von Resmetirom betragt 100
mg/Tag fir Personen mit einem Korpergewicht von 100 kg oder mehr und 80 mg/Tag fiir Personen mit

einem Koérpergewicht von weniger als 100 kg.

In einer Phase-3-Studie von erwachsenen Personen mit diagnostizierter MASH und (berwiegend
F2/F3 Fibrose (F1B Fibrose 5-6 %) fuhrte die Behandlung mit Resmetirom (80 mg bzw. 100 mg pro
Tag) gegenuber der Placebo-Behandlung nach 12 Monaten signifikant haufiger zu einer Rickbildung
der MASH ohne Verschlechterung der Fibrose (25,9 % bzw. 29,9 % versus 9,7 %) und zu einer
Fibroseverbesserung ohne Verschlechterung der MASH (24,2 % bzw. 25,9 % versus 14,2 %).(16) In
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dieser Phase-3-Studie erhielten die Patienten zusatzlich eine Beratung zur Lebensstilmodifikation
(Erndhrung und korperliche Aktivitat). Die Behandlung mit Resmetirom hatte keinen wesentlichen
Einfluss auf Koérpergewicht, Glucosespiegel oder Insulinresistenz. Resmetirom fiihrte allerdings zu
einer signifikanten Reduktion atherogener Lipide im Plasma, wie LDL-Cholesterin, Triglyceride,
Apolipoprotein B und Lipoprotein(a).(16) Beide primaren Endpunkte zur Leberhistologie wurden in den
beiden Behandlungsgruppen mit Resmetirom (80 mg und 100 mg) signifikant haufiger im Vergleich zu
Placebo in Woche 52 erreicht (p <0,0001 fir beide Endpunkte).(16)

Der Unterschied zwischen der Behandlung mit Resmetirom gegeniiber Placebo hinsichtlich der MASH-
Remission betrug nach 52 Wochen 16,4 % in der 80-mg-Gruppe und 20,7 % in der 100-mg-Gruppe.
Bei der Fibrose Regression um mindestens ein histologisches Stadium betrug der
Behandlungsunterschied 10,2 % fir 80 mg und 11,8 % in der 100-mg-Gruppe.(16) Dies entspricht
einem histologisch nachweisbaren Nutzen fir etwa 2 von 10 Patienten fur die MASH-RUckbildung und
1 von 10 Patienten fiir die Fibroseriickbildung. Es sind Langzeitstudien erforderlich, um die EffektgréRe
von Resmetirom auf andere Endpunkte, wie kardiovaskulare Ereignisse, Leberdekompensation, Leber-
bedingte Mortalitat, Notwendigkeit einer Lebertransplantation und Gesamtmortalitat, bei Patienten mit

fibrotischer MASH zu evaluieren.

Ob Personen mit nachgewiesener Fibrose = F2 oder klinisch relevanter Krankheitsaktivitatim Vergleich
zu Personen ohne Fibrose (FO—F1) oder nur isolierter Steatose starker von einer Behandlung mit
Resmetirom hinsichtlich Verbesserung der Leberhistologie, Progressionsvermeidung und
metabolischer Begleiterkrankungen profitieren, kann basierend auf der aktuellen Datenlage nicht
endgultig beantwortet werden. Resmetirom flhrte in einer Phase 2 Studie zu einer Senkung von LDL-
Cholesterin um 30 %, HDL-Cholesterin um 28 % und Apolipoprotein B um 24 % sowie zu einer
60%igen Reduktion der Triglyceride.(17) Inwieweit eine durch Resmetirom-bedingte Verbesserung
atherogener Lipide das Risiko fiir kardiovaskulare Ereignisse und die Krankheitsprogression der
MASLD reduziert, muss in Langzeitstudien geklart werden. Patienten mit fortgeschrittener Fibrose,
Typ-2-Diabetes, Ubergewicht und mindestens einem weiteren kardiometabolischen Risikofaktor, sowie
Patienten mit persistierend erhéhten Transaminasen, haben vermutlich ein erhdhtes Risiko fir eine
Krankheitsprogression.(13, 14) Daten aus dem deutschen SLD Register zeigen, dass je nach
verwendeter Methode (Leberbiopsie, Fibroscan-AST(FAST)-Score oder alleinige Vibrations-
kontrollierte transiente Elastographie (VCTE)-basierte Verfahren) 6 % bis 30 % der MASLD Patienten
fur eine Resmetirombehandlung in Frage kommen wirden. Die Verfiigbarkeit von Ultraschall-basierten
transienten Elastographieverfahren (TE), z.B. 2D-SWE, ARFI, VCTE, u.a., war in den verschiedenen
Versorgungsebenen (sekundare und tertiare Versorgung) am hochsten.(18) Angesichts der relativ
starken Verfligbarkeit und sehr umfassenden Validierung sollte die VCTE als bevorzugte Modalitat zur
Beurteilung der Lebersteifigkeit im Rahmen der Risikostratifizierung und Therapiekontrolle

berucksichtigt werden

Die hier genannten Cut-off-Werte fir Elastographieverfahren (vor allem fir die VCTE) stammen
Uberwiegend aus Studien zur Fibrosediagnostik und sind bislang nicht prospektiv fir die Identifizierung
von Patienten mit Indikation flir eine MASH-Therapie validiert. Zudem wird die fir die
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entziindliche  Aktivitat

Lebersteifigkeitsmessung nur unzureichend erfasst.

(Steatohepatitis) durch die

Auswahlkriterien flr die Resmetirom-Therapie

Individuelle

Zirrhose, VCTE: LSM > 20
kPa oder MRE: LSM > 4,4 kPa
keine signifikante Fibrose,
VCTE: LSM < 8 kPa
bildgebende oder
laborchemische
Zirrhosezeichen (z. B.
Thrombozytopenie

* VCTE: LSM 10-19,9 kPa*
oder

* MRE: LSM 3,1-4,4 kPa
oder

* MASH mit F2-F3 in der
Leberhistologie oder

* Hinweise auf
signifikante Fibrose aus

Entscheidung

* Diagnostik einer F2-
F3 Fibrose durch
andere Methoden
(z.B. NITs)

* LSM auBerhalb der
Empfehlungen und
hohes
Progressionsrisiko

<140.000/ul)
* aktiver vermehrter

anderen Ultraschall-
basierten Elastographie-

Alkoholkonsum (> 50g/d & Verfahren

bzw. 60g/d )
* unbehandelte Schilddriisen- * Bei einer LSM 15,1-19,9 kPa sollte LSM - Liver Stiffness Measurement;

Erkrankung bildgebend, klinisch oder laborchemisch VCTE '“L fonsk ".—- “‘3“519_"?-9 El hie;
. symptomatische eine Zirrhose ausgeschlossen werden. MEE -

s Bei einer LSM 8-10 kPa = Wiederholung
ChO|EIVStItIS der Messung nach 6 Monaten. .
Abbildung 1

Starker Konsens

1.2  Wie soll der Schweregrad der MASLD/MASH vor Therapie festgestellt werden?

Neu 2025

Fir die Beurteilung der Fibrose sollten nicht-invasive Verfahren (beispielsweise TE, MRE, ARFI oder

Empfehlung 1.2

andere Ultraschall-basierte Lebersteifigkeitsmessungen mittels Scherwellenelastographie) eingesetzt
werden.

Empfehlung, starker Konsens

Von einer signifikanten Fibrose (F2/F3) sollte ausgegangen werden, wenn mittels TE eine
Lebersteifigkeit von 10 bis maximal 19,9 kPa gemessen wurde. Bei einer Lebersteifigkeit von 8-10
kPa sollte eine wiederholte Messung nach 6 Monaten erfolgen.

Empfehlung, starker Konsens

Eine Leberzirrhose soll vor Beginn einer Resmetiromtherapie klinisch, bildgebend oder
laborchemisch ausgeschlossen werden.

starke Empfehlung, starker Konsens

Hintergrundtext
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Die Diagnose einer MASH kann nur histologisch gestellt werden.(1, 19) Zur Beurteilung einer
Therapieindikation fir Resmetirom ist ein histologischer MASH-Nachweis aber nicht notwendig.(4) Eine
signifikante Fibrose (F2/F3) ist ein Hauptrisikofaktor fiir die Leber-bedingte Morbiditat und Mortalitat bei
MASLD, unabhéngig vom Vorliegen einer Steatohepatitis.(13, 20) Auch nicht-invasive Tests (NIT)
kénnen signifikante Fibrosestadien identifizieren(21), korrelieren mit leberspezifischen Endpunkten und
der Mortalitat(22, 23) und sind daher zur Risikostratifizierung der MASLD vor Einsatz von Resmetirom
geeignet. Fir eine medikamentdse Therapie in Kombination mit Lebensstilmodifikationen sind Patienten
mit signifikanter Fibrose zu berlicksichtigen. Insbesondere bei MASLD-Patienten mit einem erhéhten
Risiko fir eine Krankheitsprogression, wie einem Typ-2-Diabetes oder bei Patienten mit persistierend
erhdhten Transaminasen sowie bei Patienten mit Ubergewicht und mindestens einem weiteren
metabolischen Risikofaktor (erhdhte Triglyceridspiegel, niedriges HDL-Cholesterin, Pra-Diabetes,
Bluthochdruck) sollte eine signifikante Fibrose abgeklart werden. Der Nachweis einer signifikanten
Fibrose kann mit ausreichend genauer Einschatzung nicht-invasiv durch Lebersteifigkeitsmessung (TE,
MRE, ARFI) erfolgen.(1, 4, 24) Aktuelle Daten deutscher leberbiopsiebasierter Kohorten zeigen, dass
VCTE-Werte <10 kPa hauptsachlich mit keiner oder geringer Fibrose assoziiert waren, wahrend Werte
= 20 kPa in erster Linie auf eine weit fortgeschrittene Fibrose oder eine Zirrhose hinwiesen.(25) Somit
ermdglichen die in Abbildung 1 empfohlenen Grenzwerte eine hinreichend zuverlassige
Risikoklassifizierung der meisten MASLD-Patienten bezilglich einer mdéglichen Behandlung mit
Resmetirom. Da Resmetirom bei einer manifesten Leberzirrhose nicht zugelassen ist (Off-Label),
empfiehlt sich bei einer LSM von 15,1-19,9 kPa die klinische, bildgebende und/ oder laborchemische
Zirrhoseabklarung. In einer multizentrischen nationalen Kohorte von 291 Patienten mit
biopsiebestatigter MASLD, wiesen allerdings 197 (84 %) Patienten VCTE-Werte <10 kPa auf. Diese
Patienten wurden somit als Off-Label-Patienten fir eine Behandlung mit Resmetirom identifiziert, wobei
die Uberwiegende Mehrheit eine FO/F1-Fibrose aufwies. Sechzehn Prozent waren trotz VCTE-Werten
<10 kPa in-label (MASH + F2/F3), was darauf hindeutet, dass diese Patienten fir eine
Behandlungsindikation Ubersehen wirden.(25) Die spezifischen Vorbereitungsprotokolle zur
Lebersteifigkeitsmessung kdénnen je nach dem verwendeten Geratesystem etwas variieren. Die
Lebersteifigkeitsmessung mittels Elastographie kann durch verschiedene Einflussfaktoren wie
Nahrungsaufnahme, akute Entzindungen, Cholestase oder eine Rechtsherzbelastung verfalscht
werden.(26) Patienten sollten in der Regel mdglichst nlchtern erscheinen, da postprandiale
Veranderungen der Leberdurchblutung und des abdominalen Inhalts die Messwerte beeinflussen
kénnen. Typischerweise wird eine Fastenperiode von ca. 2-4 Stunden vor der Untersuchung
empfohlen. Vom Konsum alkoholischer oder stark koffeinhaltiger Getranke vor der Untersuchung wird
abgeraten, da Turgorveranderungen der Leber sowie vasoaktive Effekte die Messwerte ebenfalls

beeinflussen konnen.

Blut-basierte Scores, die mit ausreichend genauer Einschatzung die Beurteilung einer signifikanten
Fibrose ermdglichen bzw. daflr ausreichend validiert sind, sind gegenwartig nicht flachendeckend
verfigbar bzw. zeigen insbesondere bei MASLD mit Typ-2-Diabetes keine adaquate diagnostische
Performance.(27, 28) Die Kombination von Lebersteifigkeitsmessungen, AST, ALT, Thrombozytenzahl,
Diabetesstatus und Geschlecht eignet sich hingegen gut zur Diagnose bzw. zum Ausschluss einer

Leberzirrhose bei MASLD-Patienten.(29) Eine ausreichend sensitive und zuverlassige
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Charakterisierung von F2- und F3-Fibrose sowie der Fibroseentwicklung und -riickbildung ist nach wie

vor problematisch.(30)

Der Einsatz Blut-basierter Scores, wie insbesondere der FIB-4-Score, wird zur Risikoerkennung
bezulglich einer fortgeschrittenen Fibrose/Zirrhose (=F3) bei MASLD empfohlen, wobei dieser bei einem
Grenzwert von <1,3 (<2 bei Alter >65 Jahre) einen hohen negativen pradiktiven Wert (>90 %) zum
Ausschluss einer fortgeschrittenen Fibrose oder Zirrhose aufweist. Die transiente Elastographie mittels
VCTE weist bei einem Grenzwert von <8 kPa ebenso einen hohen negativen pradiktiven Wert (>90 %)
zum Ausschluss einer fortgeschrittenen Fibrose oder Zirrhose auf.(26) Der FIB-4-Score ermdglicht
jedoch keine ausreichend genaue Einschatzung einer signifikanten Fibrose (2F2).(27, 28, 31) Fur die
Beurteilung einer signifikanten Fibrose und insbesondere fir die Identifizierung von MASLD Patienten
mit einer Indikation fur eine Resmetirom-Therapie, wurde von einem amerikanischen Experten-Panel
die Durchflihrung einer transienten Elastographie empfohlen.(3) Auch nach dessen Einschatzung sollen
MASLD-Patienten mit einer Lebersteifigkeit von 10-19,9 kPa, die keine klinischen bzw. laborchemischen

Hinweise auf eine Leberzirrhose aufweisen, fur eine Resmetirom-Therapie bericksichtigt werden.(3)

Aus pragmatischen Erwagungen ist zu ergénzen, das erst ab einer Lebersteifigkeitsmessung >10 kPa
in der transienten Elastographie ein relevant erhdhtes Risiko fir Leber-assoziierte Ereignisse in den
nachsten 3-5 Jahren besteht.(32, 33) Bei Patienten mit einer Lebersteifigkeitsmessung zwischen 8 und
10 kPa kann eine individuelle Therapieindikation flir Resmetirom bestehen.(25) Bei diesen Patienten
wird, unter Beriicksichtigung der Variabilitat verfligbarer nicht-invasiver Tests und bei h6herem BMI, (4,
34) eine kurzfristige Re-Evaluation der Lebersteifigkeit vorgeschlagen.(25, 34) Ultraschall-basierte
Elastographie-Verfahren (wie pSWE und 2D-SWE und andere) sind auch zur Beurteilung einer
signifikanten Fibrose und Therapieindikationsstellung bei MASLD geeignet, wobei die Grenzwerte in
geringerem Male im Vergleich mit der transienten Elastographie evaluiert wurden.(4, 24) Eine aktuelle
Metaanalyse identifizierte optimierte Grenzwerte fir die Fibrosestadien F1-F4 mittels 2D-SWE
(zweidimensionaler Shear-Wave-Elastographie) bei biopsiegesicherter MASLD mit ausgezeichneter
diagnostischer Leistungsfahigkeit, was das Potenzial fiur eine Standardisierung der Grenzwerte
unterstreicht.(35)

Die MRT-basierte Elastographie (MRE) ermdglicht ebenfalls eine ausreichend genaue Einschatzung
des Fibrosestadiums, ist aber aufgrund der limitierten Verfligbarkeit, des zeitlichen Aufwandes und der
héheren Kosten weniger gut geeignet MASLD-Patienten mit Therapieindikation zu identifizieren. Ein

MRE-Schwellenwert kleiner 2,5 kPa schlie3t mit hoher Sicherheit eine signifikante Leberfibrose aus.(36)

Eine leitlinienbasierte Risikostratifizierung kann also aufgrund derzeit unzureichend zuverlassiger NITs
vermutlich einen erheblichen Teil der Patienten nicht korrekt klassifizieren, was zu unangemessenen
Behandlungsentscheidungen hinsichtlich neuartiger MASLD-Therapien fuhren kénnte, die fir F2/F3-
Fibrose zugelassen sind.(31) In Zweifelsfallen steht weiterhin die Leberbiopsie fir das Grading (MASH)

und Staging (Fibrose) zur Verfigung.(1)
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1.3  Welche Risiken sind bei einer Resmetirom-Therapie zu beachten? Gibt es

Kontraindikationen fiir Resmetirom?

Empfehlung 1.3 Neu 2025
Aufgrund der Wirkweise von Resmetirom sollte vor Therapiebeginn eine Untersuchung des
Fettstoffwechsels sowie der Schilddrisenfunktion erfolgen, um mégliche Nebenwirkungen zu
reduzieren und die Sicherheit der Therapie zu verbessern (siehe Tabelle 3).

Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 1.4 Neu 2025
Bestehende Veranderungen im Sexualhormonstoffwechsel sollten wahrend einer Resmetirom-
Therapie kontrolliert werden.

Empfehlung, Konsens

Schilddrisenerkrankungen sollten vorab behandelt werden.

Empfehlung, starker Konsens

Bei Vorliegen von Alkohol-assoziierten Lebererkrankungen, instabilen kardiovaskularen
Erkrankungen, dekompensierter Leberzirrhose oder akuten Gallenblasen-/ Gallengangserkrankungen
soll keine Resmetiromtherapie eingeleitet werden.

starke Empfehlung, starker Konsens

Hintergrundtext

Es gibt keine spezifische Evidenz dafur, ob die vorherige Evaluation von kardiovaskularen
Risikofaktoren und der Schilddriisenfunktion im Vergleich zu fehlender systematischer Risikoprifung zu

einer Verringerung therapiebedingter Nebenwirkungen flhrt.

Bei der Evaluation flr eine Resmetiromtherapie kann ein potentieller Alkoholkonsum anhand der
Anamnese beurteilt werden, wobei diejenigen Patienten ausgeschlossen werden sollten, die die fir die
alkohol-assoziierte Lebererkrankung definierten Grenzwerte (>50 g/d Alkohol bei Frauen und >60 g/d
Alkohol bei Mannern)(2) erreichen. Wenn ein klinischer Verdacht auf einen gravierenden
Alkoholkonsum besteht, kdnnen Biomarker (z.B. Phosphatidylethanol) den Befund objektivieren, da der

Alkoholkonsum von Betroffenen haufig zu niedrig angegeben wird.(3)

Resmetirom scheint bei MetALD eine gleichartige Wirkung aufzuweisen wie bei MASLD, wie aus einer
Post-hoc-Analyse der Phase 3 Studie(16) eingeschlossener Probanden mit vermuteter MetALD

hervorgeht. Prospektive Studiendaten wurden hierzu noch nicht publiziert.

Die Phase-3-Studie aus 2024 zeigte, dass 80- und 100-mg-Dosen von Resmetirom in der MASH-
Remission und/oder der Verbesserung der Leberfibrose dem Placebo Uberlegen waren. Die Haufigkeit
von Durchfall und Ubelkeit war jedoch héher als in der Placebo-Gruppe.(16) Die Haufigkeit
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse war in allen Studiengruppen ahnlich: 10,9 % in der 80-mg-
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Resmetirom-Gruppe, 12,7 % in der 100-mg-Resmetirom-Gruppe und 11,5 % in der Placebo-
Gruppe.(16) Obwohl Resmetirom zur Verbesserung der Lipid- und Leberwerte fihrt, ist bei der

Entscheidung (iber die Therapie das erhéhte Risiko fir Durchfall und Ubelkeit von Relevanz.(37)

1.4 Wie kann/soll Resmetirom mit anderen Medikamenten kombiniert werden?

Empfehlung 1.5 Neu 2025
Resmetirom kann mit einer bestehenden gewichtsmodulierenden oder antidiabetischen Therapie
(beispielsweise GLP-1-RA, SGLT2-Hemmer, duale Inkretin-Mimetika) kombiniert werden.

Empfehlung offen, starker Konsens

Bei gleichzeitiger Anwendung von Resmetirom mit einem moderaten Cytochrom-P450-2C8-Hemmer
(z.B. Clopidogrel) soll die Resmetirom-Dosierung angepasst werden.

starke Empfehlung, starker Konsens

Eine Statintherapie soll entsprechend der Empfehlungen angepasst werden.

starke Empfehlung, starker Konsens

Hintergrundtext

Unter einer Resmetiromtherapie kann die Wirkung von Statinen verstarkt werden, so dass eine
Dosisanpassung fiir das Statin erforderlich werden kann. Wahrend einer Resmetirom-Einnahme gilt
beispielsweise fir Atorvastatin eine maximal empfohlene Tagesdosis von 40 mg. Fur Rosuvastatin und
Simvastatin wurden Dosisreduktionen auf 20 mg publiziert (EMA Fachinformation 08/2025).
Resmetirom hat einen signifikanten Einfluss auf Lipoproteine, indem es LDL-Cholesterin, Triglyceride,

Lipoprotein-a, Apolipoprotein C-Ill und Apolipoprotein B-100 senkt.(16)

Patienten, die Clopidogrel oder andere moderate Cytochrom-P450-2C8-Hemmer (beispielsweise
Gemfibrozil, Amiodaron, Fluoxetin, Verapamil, Isoniazid, Nortriptylin u.a.) einnehmen, sollen die
Resmetiromdosis wie folgt anpassen: 80 mg/Tag fir Personen mit einem Koérpergewicht von 100 kg

oder mehr; 60 mg/Tag flir Personen mit einem Koérpergewicht von weniger als 100 kg.

2 Monitoring und Langzeitmanagement (AG 2)

2.1 Wie soll die Therapie liberwacht werden?
Empfehlung 2.1 Neu 2025
Personen mit MASLD oder MASH unter Therapie mit Resmetirom sollen wahrend der Therapie
strukturiert Gberwacht werden.

starke Empfehlung, starker Konsens
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Die Therapielberwachung sollte aus Leberparametern (ALT, AST, ggf. GGT, Bilirubin), Lipidprofil
(Gesamt-Cholesterin, LDL, HDL, Triglyzeride), Schilddriisenfunktion (TSH, fT3, fT4) sowie nicht-
invasiven Fibrosemarkern (beispielsweise transiente Elastographie, TE) bestehen.

Empfehlung, starker Konsens

Hintergrundtext

Ein strukturiertes Monitoring unter Resmetirom-Therapie ist zum jetzigen Zeitpunkt einer bedingten
Zulassung durch die EMA notwendig, um die Wirksamkeit zu Uberpriifen und die Sicherheit zu
gewabhrleisten.(3, 4, 24) Die Intervalle orientieren sich an den zu erwartenden pharmakodynamischen
Effekten (frihe Lipid- und Leberenzymanderungen, langsamere Fibroseveranderungen) sowie an den
potenziellen Nebenwirkungen (Tabelle 3). In den MAESTRO-NASH- und MAESTRO-NAFLD-1-Studien
traten die meisten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Wochen bis Monate auf, vor allem
gastrointestinale Symptome.(16, 38) Schwerwiegende leberbezogene Nebenwirkungen waren selten,
in Einzelfallen sind aber Transaminasenerhéhungen aufgetreten, so dass ein Monitoring der
Leberenzyme (ALT, AST, ggf. GGT, Bilirubin) sinnvoll erscheint. Aufgrund der deutlichen LDL-Senkung
und Veranderungen im Lipidstoffwechsel unter Resmetirom sind Anpassungen der Statintherapie (siehe
oben) erforderlich. Nicht-invasive Marker (z. B. VCTE) kdénnen Hinweise auf eine Regression oder
Progression der Fibrose geben und die Indikation fiir eine weiterfihrende Diagnostik (z. B. Leberbiopsie)
steuern; aufgrund der langsamen Veranderungen der Leberfibrose unter Therapie mit Resmetirom
erscheint eine Kontrolle nach 12 Monaten Therapie ausreichend, sofern sich keine klinischen Hinweise

auf eine Verschlechterung ergeben.(16)

Resmetirom ist ein selektiver Schilddrisenhormon-3-Rezeptor-Agonist, so dass eine etwaige Wirkung
auf die Schilddriisenhormone (TSH, fT3, fT4) ebenfalls Uberprift werden sollte.(39) In der MAESTRO-
NASH-Studie war die Hypophysen-Schilddrisenhormon-Achse unter Therapie mit Resmetirom
verandert. Die Thyreotropin- und die Prohormon-freien T4-Spiegel sanken (letztere um etwa 17 bis

21 %), wahrend die mittleren freien T3-Spiegel im Plasma normal blieben.(16, 40)

Die Konzentrationen des zirkulierenden Sexualhormon-bindenden Globulins (SHBG) wurden in den
klinischen Studien als Indikator fir die Zielaktivitdt von Resmetirom bestimmt und waren mit dem
Therapieansprechen assoziiert.(16) Die Datenlage reicht aktuell nicht aus, um SHBG fur die

Therapiesteuerung von Resmetirom im klinischen Alltag routinemaRig einzusetzen.

Tabelle 3: Uberwachung einer Resmetirom-Therapie im klinischen Alltag

Zeitpunkt Leberprofil* Lipidprofil, Fibrose- | Bemerkungen
Schilddriise NITs
Baseline v V4 v inkl. GGT, Bilirubin, VCTE/MRE
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4 Wochen v V4 — frihe Erfassung von
Nebenwirkungen und LDL-

Anderungen

3 Monate V4 V4 — frihe Erfassung von
Nebenwirkungen und LDL-

Anderungen

6 Monate V4 N4 — Routine-Laborkontrolle, ggf.

Therapieanpassung

12 Monate V4 V4 V4 Verlaufsbeurteilung, ggf. weitere
Diagnostik

Danach alle 6 V4 N4 alle 12

Monate Monate

Ad-hoc v v V— bei Symptomen oder auffalligen
Werten

*Leberprofil: AST, ALT, GGT, Bilirubin, INR, Thrombozyten
Starker Konsens

2.2 Wann soll die Therapie beendet werden?

Empfehlung 2.2 Neu 2025
Die Fortfuihrung einer Resmetirom-Therapie sollte nach einem strukturierten Re-Evaluationszeitraum
(in der Regel nach 12 Monaten) uberprift werden, wobei ein fehlendes Ansprechen, klinisch
relevante Nebenwirkungen oder eine Progression der Lebererkrankung Abbruchkriterien darstellen
sollten.

Empfehlung, starker Konsens

Bei nachweisbarer Verbesserung der Leberfibrose oder der MASH (aufgrund histologischer oder
nicht-invasiver Verfahren), guter Vertraglichkeit ohne klinisch relevante Nebenwirkungen sollte die
Resmetirom-Therapie fortgesetzt werden.

Empfehlung, starker Konsens

Bei stabiler Erkrankung kann die Resmetirom-Therapie fortgesetzt werden.

Empfehlung offen, starker Konsens

Bei Fortschreiten zur Zirrhose soll die Resmetirom-Therapie gestoppt werden.
starke Empfehlung, starker Konsens
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Hintergrundtext

Zum jetzigen Zeitpunkt einer bedingten Zulassung durch die EMA ist die Reevaluation einer
Resmetirom-Therapie von besonderer Bedeutung (Tabelle 4). Eine strukturierte Uberpriifung nach 12
Monaten anhand klinischer, laborchemischer und bildgebender Parameter erméglicht die Identifikation
von Non-Respondern und die Sicherstellung eines vertretbaren Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.(3, 4, 24)
Die MAESTRO-NASH- und MAESTRO-NAFLD-1-Studien haben eine Wirksamkeit nach 12 Monaten
gezeigt (MASH-Auflésung, Fibrose-Regression), aber keine Daten zu Therapiepausen oder
Absetzstrategien publiziert. Aus pragmatischen Erwagungen sind bei bedingter Zulassung
Abbruchkriterien fiir eine Resmetirom-Therapie nach 12 Monaten ein fehlendes Ansprechen, d.h. keine
relevante Verbesserung der nicht-invasiven Fibrosemarker (z. B. VCTE/MRE) oder der Transaminasen,
und/oder, falls verfiigbar, keine klinisch bedeutsame Verbesserung der Leberhistologie. Daneben sollte
Resmetirom ebenfalls abgebrochen werden, wenn trotz korrekter (ggf. angepasster) Dosis klinisch
relevante Nebenwirkungen, d.h. entweder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse oder anhaltende
moderate Nebenwirkungen, auftreten, oder wenn eine Progression der MASLD zur Zirrhose oder einer

dekompensierten Lebererkrankung festgestellt wird.(3, 24)

Fir eine Resmetiromtherapie bei Leberzirrhose liegen zurzeit noch zu wenig Wirksamkeits- und

Sicherheitsdaten vor. Diese werden aktuell in Studien erhoben.

Umgekehrt sind auch die Langzeiteffekte und Rezidivraten nach Absetzen von Resmetirom noch nicht
bekannt. Es erscheint prinzipiell sinnvoll, eine effektive Therapie mit Resmetirom dauerhaft
fortzusetzen, sofern eine gute Vertraglichkeit gegeben ist und die Lebererkrankung nicht zur Zirrhose
fortgeschritten ist. Es gibt mittlerweile zahlreiche Daten aus klinischen Studien, grof3en Kohorten- und
Registerstudien die zeigen, dass longitudinale Veranderungen in nicht-invasiven Tests mit dem Risiko
Leber-assoziierter Ereignisse (Progression zur Zirrhose, hepatische Dekompensation, Leberkarzinom,
Leber3ransplantation, Sterblichkeit) assoziiert sind.(4, 23, 32) Daher erscheinen nicht-invasive Tests,
insbesondere die Lebersteifigkeitsmessung mittels transienter Elastographie, geeignet, einen
Therapieerfolg von Resmetirom anzuzeigen. Der exakte Grenzwert, ab wann eine Verbesserung der
Leberfibrose relevant ist, ist derzeit noch nicht abschlieRend definiert. Eine Verbesserung der
Lebersteifigkeit in der transienten Elastographie um mindestens 25 % oder alternativ in der MR-
Elastographie um mindestens 20 % gegenlber dem Ausgangswert sind mit hoher Zuverlassigkeit als
Fibroseverbesserung zu werten; auch das Absinken der Lebersteifigkeit auf unter 10 kPa (bei vorher
héherem Ausgangswert) ist mit einem erniedrigten Risiko fiur Leber-bedingte Komplikationen
assoziiert.(24, 32) Bis weitere Daten zu einer Dauertherapie vorliegen ist aufgrund der langsamen
Veranderungen der Leberfibrose, dem entscheidenden prognostischen Faktor der MASLD, die
langfristige Fortfiihrung einer Resmetirom-Therapie wahrscheinlich erforderlich, um Therapieeffekte zu

stabilisieren.

Tabelle 4: Abbruchkriterien und Steuerung der Therapiedauer unter Resmetirom

Zeitpunkt MaRnahme Ziel
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Baseline Leberprofil*, Lipidprofil, Fibrose-NITs (VCTE/MRE) | Ausgangswert fir
Verlaufskontrolle

12 Monate Wiederholung aller Parameter Entscheidung tber
Fortfihrung oder Absetzen

Abbruch bei | Kein Ansprechen oder relevante Nebenwirkungen Minimierung von Risiko und

oder Progression zur Zirrhose Kosten
Fortfiihrung Nachweisbare Verbesserung der Fibrose** und Maximierung der
bei gute Vertraglichkeit und keine Progression zur Langzeiteffekte
Zirrhose
Nach Monitoring von Leberprofil* und Lipidprofil, Friherkennung einer
Absetzen Progression

Fibrose-NITs alle 12 Monate

*Leberprofil: AST, ALT, GGT, Bilirubin, INR, Thrombozyten

**Abnahme der Lebersteifigkeit in der transienten Elastographie um 25 % (bzw. unter 10 kPa) oder in
der MRE um 20 %

Konsens

2.3 Wie sind die Langzeitrisiken und der langfristige Nutzen von Resmetirom zu bewerten?

Statement 2.3 Neu 2025
Langzeitdaten zu klinischen Endpunkten wie Zirrhose, Leberzellkarzinom und kardiovaskularen
Ereignissen sowie zur langfristigen Sicherheit von Resmetirom zur Behandlung der MASH liegen
derzeit noch nicht vor.

Starker Konsens

Hintergrundtext

Die Zulassung von Resmetirom zur Therapie bei Personen mit MASH-Fibrose F2—F3 erfolgte auf Basis
der histologischen Ergebnisse Uber eine 12-monatige Resmetirom-Therapie im Vergleich zum alleinigen
Lebensstil- und Begleiterkrankungsmanagement, wonach die Auflésung von MASH und die Regression
der Fibrose signifikant verbessert und glinstige Effekte auf das Lipidprofil gezeigt wurden. Die Rate
schwerwiegender Nebenwirkungen lag auf dem Placeboniveau. Nicht belegt sind bisher direkte Effekte
auf klinisch-relevante Endpunkte wie Zirrhose, hepatozellulares Karzinom oder kardiovaskulare

Ereignisse.(16)

Im August 2022 startete die randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte MAESTRO-NASH
Outcomes-Studie mit rund 700 Personen mit friher MASH-Zirrhose (Child Pugh A, 5-6 Punkte), um eine
nichtinvasive Uberwachung von Leberdekompensationsereignissen zu ermdglichen.(41) Die
Studiendauer wird durch das Auftreten von Ereignissen (d. h. Komplikationen) gesteuert. Ergebnisse

aus diesem Programm werden fir 2027 erwartet und konnten die Zulassung von Resmetirom fiir die
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nicht-zirrhotische MASH unterstitzen. Dariiber hinaus kénnte diese Studie eine zusatzliche Indikation
fur Resmetirom bei Personen mit gut kompensierter MASH-Zirrhose unterstitzen. Auch aus der
MAESTRO-NASH Phase 3 Studie bei nicht-zirrhotischer MASH (F2/F3 Fibrose) werden noch Daten zur
langfristigen Wirksamkeit und Sicherheit erwartet. Diese Studie wird 54 Monate lang verblindet
fortgesetzt, um die Anzahl der kombinierten klinischen Ergebnisse (Gesamtmortalitat,
Lebertransplantation, leberbezogene Ereignisse, histologisches Fortschreiten zur Zirrhose und
bestatigter Anstieg des MELD (Model for End-Stage Liver Disease)-Scores von <12 auf 215) sowie die

langfristige Sicherheit zu bewerten.(41)

Aufgrund des Wirkmechanismus einer THR-B-Bindung flhrte Resmetirom in den klinischen Studien zu
einem deutlichen Anstieg des Sexualhormon-bindenden Globulins (SHBG) sowie konsekutiv zu einem
Anstieg des Gesamtdstradiol- und Testosteronspiegels. Obwohl die Werte des freien Testosterons
unverandert blieben (Werte des freien Ostradiols wurden nicht publiziert), ist unklar, ob langfristige
Erhéhungen des SHBG die Testosteronabgabe an die Zielgewebe verandern und klinisch relevante
Veranderungen der Gonadenachse fordern. Die Bindungsdynamik von Testosteron an seine
Bindungsproteine ist komplex und noch nicht vollstdndig verstanden.(40) Insbesondere die
Auswirkungen auf die Hypophysen-Schilddrisenhormon-Achse (s.0.) und der Anstieg des SHGB-
Spiegels erfordern Langzeitdaten zur Sicherheit von Resmetirom in Bezug auf Schilddriisen-, Gonaden-
oder Knochenerkrankungen.(4)
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3 Methodologisches Vorgehen

Die Koordinierenden wurden im Juli 2025 von der DGVS Geschéftsstelle kontaktiert und mit der Priifung
des Aktualisierungsbedarfs aufgrund der Zulassung von Resmetirom beauftragt. Die Koordinierenden
kamen zu dem Ergebnis, dass ein zeithahes Amendment der Leitlinie erforderlich ist, um die
Anwendung von Resmetirom im Rahmen der Leitlinie zu definieren. Eine Uberarbeitung der alten
Empfehlungen wurde nicht durchgefiihrt, da die Giiltigkeit der Leitlinie von 2022 im September 2026
ablauft und eine Ausschreibung des Leitlinienprojektes im Oktober 2025 erfolgt.

Im ersten Schritt stellten die Koordinierenden eine Steuergruppe zusammen (vgl. Tabelle 1). Die
Steuergruppe formulierte im Rahmen einer Videokonferenz spezifische PICO-Fragen zu den drei

Themenbereichen:

¢ Indikation (Patientenauswahl und Abgrenzung zu anderen Therapieoptionen)
e Monitoring (klinische und laborchemische Uberwachung, Bildgebung, Sicherheitsaspekte)
e Langzeitmanagement (Therapiedauer, Kombination mit anderen Maflnahmen, Management von

Nebenwirkungen)

Im Anschluss wurden die PICO-Fragen von zwei thematisch spezialisierten Arbeitsgruppen innerhalb
der Steuergruppe bearbeitet (AG 1: Indikation und Monitoring; AG 2: Langzeitmanagement, vgl. Tabelle
2). Gemal den methodischen Standards einer S2k-Leitlinie erfolgte eine Literaturrecherche durch die
Expertinnen und Experten der Steuergruppe. Die identifizierten Evidenzen dienten als Grundlage fur die

Formulierung der Empfehlungen und Hintergrundtexte.

In einer zweiten Videokonferenz wurden die Entwirfe diskutiert, Anderungs- und
Verbesserungsvorschlage dokumentiert und die Empfehlungen bei Bedarf angepasst. Anschlielend
erfolgte eine Abstimmung im Umlaufverfahren innerhalb der Steuergruppe. Unter Beriicksichtigung der

Anmerkungen der Leitliniengruppe Uberarbeiteten die Koordinierenden das Amendment erneut.

AnschlieRend wurde im Rahmen eines Online-Delphi-Verfahrens eine erste Konsensfindung durch alle
Leitlinienmitarbeitenden durchgefiihrt. Dabei erfolgte im Leitlinienportal eine anonyme Abstimmung
mithilfe einer dreistufigen Entscheidungsskala (,Ja“ ,Enthaltung“, ,Nein“). Im Sinne einer
Doppelabstimmung wurde das Ergebnis sowohl fir alle Beteiligten insgesamt als auch unter Ausschluss
derjenigen mit moderaten COIl ausgewertet (siehe Anlage). Sofern eine Empfehlung nicht mit ,Ja“
abgestimmt wurde, war ein begrindender Kommentar — ggf. mit Verbesserungsvorschlag —
verpflichtend. Alle Empfehlungen erhielten einen Konsens/starken Konsens. Die Doppelabstimmung
fuhrte fir die Empfehlung 1.4 ,Eine Medikamenteninteraktion von Resmetirom mit Statinen soll
berlicksichtigt werden.“ zu einer Verstarkung der Konsensstarke von Konsens auf starken Konsens

(Tabelle 6). Die Teilnahmequote betrug 75 % aller Leitlinienmitarbeitenden.

Tabelle 5: Einteilung der Konsensstarke

Konsens % Zustimmung

Starker Konsens >95
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Konsens
Mehrheitliche Zustimmung

Keine mehrheitliche Zustimmung

>75-95
>50-75
<50

Tabelle 6: Gegenuberstellung der Abstimmungsergebnisse aus der ersten Delphirunde flr die
Empfehlungen, die einen Konsens erreichten, mit und ohne Enthaltung aufgrund von

Interessenkonflikten

Empfehlung

Abstimmung

Abstimmung

mit Enthaltung

Nein: 15,79 %

Empfehlung 1.1 MASLD-Patienten mit F2/F3 Fibrose und Ja: 94,87 % Ja: 93,33 %
hohem Progressionsrisiko sollten mit Resmetirom in ) )

Nein: 5,13 % Nein: 6,67 %
Kombination mit Lebensstilmodifikation und optimierter
Therapie der Begleiterkrankungen behandelt werden.
Abbildung 1: Auswabhlkriterien fir die Resmetirom-Therapie Ja: 84,21 % Ja: 83,33 %

Nein: 16,67 %

Empfehlung 1.2 Von einer signifikanten Fibrose (F2/F3) sollte

ausgegangen werden, wenn mittels TE eine

Lebersteifigkeit von 10-15 kPa (bis maximal 19,9 kPa)

gemessen wurde. Bei einer

Lebersteifigkeit von 8-10 kPa sollte eine wiederholte Messung
nach 6 Monaten erfolgen.

Ja: 87 %

Nein: 12,50 %

Ja: 87,10 %

Nein: 12,90 %

Empfehlung 1.2 Eine Leberzirrhose soll vor Beginn einer | Ja: 95,00 % Ja: 93,55 %
Resmetiromtherapie ausgeschlossen werden. ) ]

Nein: 5,00 % Nein: 6,45 %
Statement 1.3 Das Versténdnis der Medikamentenwirkung legt | Ja: 94,87 % Ja: 93,33 %
nahe, dass eine vorherige Evaluation von ) )

Nein: 5,13 % Nein: 6,67 %
kardiovaskularen Risikofaktoren und der Schilddrisenfunktion
sinnvoll ist, um
Nebenwirkungen zu minimieren und die Sicherheit der
Behandlung zu erhdhen.
Empfehlung 1.4 Eine Medikamenteninteraktion von Resmetirom | Ja: 95,00 % Ja: 96,77 %
mit Statinen soll berlicksichtigt werden. ) )

Nein: 5,00 % Nein: 3,23 %
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Empfehlung 1.4 Falls Anderungen im Ja: 94,87 % Ja: 93,33 %

Sexualhormonstoffwechsel vorliegen, sollten diese Faktoren . .
Nein: 5,13 % Nein: 6,67 %
im Verlauf der Behandlung mit Resmetirom kontrolliert werden.

Tabelle 2: Abbruchkriterien und Steuerung der Therapiedauer | Ja: 92,31 % Ja: 93,33 %

unter Resmetirom . .
Nein: 6,69 % Nein: 6,67 %

Auf Grundlage der Kommentare aus der Delphirunde wurden die Empfehlungen aus der Tabelle 6
erneut von der Steuergruppe im Rahmen einer Videokonferenz liberarbeitet. AnschlieRend erfolgte eine

zweite Delphi-Abstimmung

In der zweiten Delphirunde erhielten alle Empfehlungen der Tabelle 6 einen starken Konsens bis auf
die Empfehlung 1.4 ,Bestehende Veranderungen im Sexualhormonstoffwechsel sollten wahrend einer

Resmetirom-Therapie kontrolliert werden.” (Konsens).
Die Doppelabstimmung fiihrte zu keiner Veranderung der zweiten Delphiauswertung.

Fir weitergehende Informationen zur Methodik der S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Lebererkrankung®
u. a. zur Literaturrecherche und der Auswahl der Evidenz, zum Schema der Empfehlungsgraduierung,
zur Formulierung der Empfehlungen und Statements sowie zur strukturierten Konsensfindung
verweisen wir gerne auf den Leitlinienreport zur S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung®
(v.2.0/ April 2022).

3.1 Zeitplan

Zeitraum Aufgabenverteilung

Juli 2025 Beauftragung eines Addendums durch den DGVS Vorstand
und Griindung der Steuergruppe

28. Juli 2025 Auftakttreffen der Steuergruppe

bis 31 Juli 2025 Erstellung und Finalisierung der PICO-Fragen

bis 12. August 2025 Erstellung des Amendments durch die
Koordinierenden/Steuergruppe und Kommentierung im
E-Mail-Umlaufverfahren

14. August 2025 Onlinekonferenz der Steuergruppe: Finalisierung der
Empfehlungen

bis 18. August 2025 Uberarbeitung des Amendments durch die
Koordinierenden/Steuergruppe

bis 31. August 2025 Erste Delphi-Abstimmung in der gesamten Leitliniengruppe
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05. September 2025 Onlinekonferenz der Steuergruppe: Auswertung der Delphi-

Abstimmung, Uberarbeitung der Empfehlungen
bis 12. September 2025 Zweite Delphi-Abstimmung der gesamten Leitliniengruppe

15. September 2025 — 04. Oktober | Konsultationsphase

2025

Oktober 2025 Uberarbeitung des Gesamtmanuskriptes durch die
Koordinierenden

Oktober 2025 Durchsicht und Freigabe der beteiligten Fachgesellschaften

und Organisationen
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4 Externe Begutachtung und Verabschiedung

4.1 Verabschiedung durch die Vorstande der herausgebenden Fachgesellschaften/Organisationen
Das vollstdndige Amendment stand als Konsultationsfassung vom 15. September 2025 bis 04. Oktober 2025 der Fachoffentlichkeit zur Kommentierung auf der

DGVS-Website zur Verfiigung. Uber den DGVS Newsletter wurde um Kommentierung gebeten. Nach Abschluss er Konsultationsphase wurden alle eingegangen

Kommentare von dem Koordinierenden gesichtet und bearbeitet. Alle Anderungsvorschlage sind in Tabelle 7 dargestellt.

Tabelle 7: Anderungsvorschlége zur Konsultationsfassung

Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung

Begriindung

Anderung aufgrund der

Kommentar: Dr. Hardo Fischer, Madrigal Pharmaceuticals GmbH

(mit Literaturangaben)

eingegangenen Kommentare

1/1/ Seite 14  |Diese Substanzen weisen auch positive
Effekte auf die Verbesserung von
MASH und Fibrose auf.(7-10)

Diese Substanzen weisen auch positive
Effekte auf die Verbesserung von
MASH und Fibrose auf (sind aber
derzeit in der Indikation MASH, in der
EU, nicht zugelassen) .(7-10)

European Medicines Agency

EMA

Der Zusatz ist nicht zielfhrend und
eher verwirrend, da im betreffenden
Abschnitt Gber Patienten mit Typ-2-
Diabetes und MASH gesprochen wird.
Fur Typ-2-Diabetes sind die GLP-1-RA
und SGLTE-Inhibitoren zugelassen.

1/1/ Seite 15  |Die Verfugbarkeit von VCTE-basierten
transienten Elastographieverfahren (TE)
war in den verschiedenen
\Versorgungsebenen (sekundare

Die Verflgbarkeit von Ultraschall-
basierten transienten
Elastographieverfahren (TE), z.B. 2D-
SWE, ARFI, VCTE, u.a., war in den
verschiedenen Versorgungsebenen
(Sekundare und tertiare Versorgung)
am hochsten. (18)

Offnen der diagnostischen
Moglichkeiten.
Unabhangigkeit von Gerate-
Herstellern

Annahme des Anderungsvorschlages
mit Anpassung des Hintergrundtextes.
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Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung
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Begriindung

(mit Literaturangaben)

Anderung aufgrund der
eingegangenen Kommentare

(TSH, fT3, fT4)

14 Eine Statintherapie soll entsprechend [Eine Statintherapie soll entsprechend Fachinformation Rezdiffra Dem Vorschlag kann nicht entsprochen

Empfehlung der Empfehlungen angepasst werden. |der der Fachinformation von 08/2025 werden. Die Anpassung einer

1.5/ Seite 20 Resmetirom angepasst werden. Statintherapie ist letzten Endes die
Entscheidung des behandelnden
IArztes, der sich auch durch die
Fachinformation aber auch durch
andere Leitlinien z.B. kardiologischer
Natur leiten I&sst.

1.4/ Seite 20 (FDA Prescription Information 03/2024) |[EMA Fachinformation 08/2025 Fachinformation Rezdiffra Annahme des Anderungsvorschlages.

08/2025

2.1 ..Schilddrisenfunktion (TSH, fT3, fT4) | im Falle bestehender Schiddriisen-  [Harrison et al. 2024,A Phase  |[Dem Vorschlag wird nicht entsprochen.

Empfehlung Sowle ... Erkrankungen auch in regelmaBigen 3 Trial of Resmetirom in Die Zahl unerkannter

2.1 Seite 20 Kontrollen der Schiddriisenfunktion NASH with Liver Fibrosis, Schilddrisenerkrankungen ist hoch und

Published May 1, 2024

N Engl J Med 2024;390:1632-
1633, DOI:
10.1056/NEJMc2402905
VOL. 390 NO. 17

IAlkhouri, N. (2020).
Thyromimetics as emerging
therapeutic agents for
nonalcoholic steatohepatitis:
Rationale for the development
of resmetirom (MGL-3196).
Expert Opinion on
Investigational Drugs 29, 99—
101

kann so detektiert werden. In den
Tabellen werden die Kontrollintervalle
angegeben.
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2.1/ Seite 21

In der MAESTRO-NASH-Studie war die
Hypophysen-Schilddriisenhormon-
Achse unter Therapie mit Resmetirom
verandert.

In der MAESTRO-NASH-Studie war die
Hypophysen-Schilddriisenhormon-
IAchse unter Therapie mit Resmetirom
im Sinne einer fT4 Reduktion,2.1 Seite
21 bei gleichbleibendem T3, verandert.
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Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung Begriindung Anderung aufgrund der
(mit Literaturangaben) eingegangenen Kommentare

Harrison et al. 2024 ,A Phase
3 Trial of Resmetirom in
NASH with Liver Fibrosis,
Published May 1, 2024

N Engl J Med 2024;390:1632-
1633, DOI:
10.1056/NEJMc2402905
\VOL. 390 NO. 17

IAlkhouri, N. (2020).
Thyromimetics as emerging
therapeutic agents for
nonalcoholic steatohepatitis:
Rationale for the development
of resmetirom (MGL-3196).
Expert Opinion on
Investigational Drugs 29, 99—
101

Der Vorschlag wird nicht tbernommen,
da er zu spezifisch ist.

2.1/ Seite 21
Tab. 3

Schilddrise **

Schilddriise**

** Kontrolle zu Baseline, bzw.
regelmafig nur im Falle einer nicht
kontrollierten, aktiven Schilddriisen-
Erkrankung.

Harrison et al. 2024 ,A Phase
3 Trial of Resmetirom in
NASH with Liver Fibrosis,
Published May 1, 2024

N Engl J Med 2024;390:1632-
1633, DOI:
10.1056/NEJMc2402905
\VOL. 390 NO. 17

Alkhouri, N. (2020).
Thyromimetics as emerging
therapeutic agents for

Der Vorschlag wird nicht tbernommen,
da er zu spezifisch ist.
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nonalcoholic steatohepatitis:
Rationale for the development
of resmetirom (MGL-3196).
Expert Opinion on
Investigational Drugs 29, 99—
101

(in der Regel nach 12 Monaten)
Uberpruft werden, wobei ein fehlendes
IAnsprechen, klinisch relevante
Nebenwirkungen oder eine Progression
der Lebererkrankung Abbruchkriterien
darstellen sollten.

(in der Regel nach 12 Monaten)
Uberprift werden, wobei eine fehlende
\Verbesserung oder Stabilisierung der
Erkrankung, klinische relevante
Nebenwirkungen oder eine Progression
der Lebererkrankung Abbruchkriterien
darstellen sollten.

Resmetirom therapy for
metabolic
dysfunctionassociated
steatotic liver disease:
October 2024 updates to
IAASLD practice guidance.
Hepatology. 2024;
https://doi.org/10.1097/

2.1/ Seite 21  [Frihe*™* Erfassungvon Frihe *** Fachinformation Rezdiffra Der Vorschlag wird nicht Gibernommen.
Tab. 3 Nebenwirkungen und LDL-Anderungen | Vier Woch h Beginn d 08/2025 Anderungen der Leberwerte sollten
|er. ochen nag eginn der . auch wenn sie wieder abklingen in
Resmetirom-Therapie kann es zu einem Ausmal und Dauer bei neusn und
transienten Anstieg von AST/ALT, auf
das 1,5-fache des ULN. kommen. teuren Substanzen erfasst werden.
Dieser Anstieg ist Zeichen der
Stoffweselaktivierung in der Leber und
klingt innerhalb von vier Wochen auch
wieder ab.
2.2 Die Fortflihrung einer Resmetirom- Die Fortfiihrung einer Resmetirom- Chen VL, Morgan TR, Der Anderung wird nicht entsprochen.
Empfehlung  [Therapie sollte nach einem Therapie sollte nach einem Rotman Y, Patton HM, Cusi  [Fehlendes Ansprechen kann im
2 2/ Seite 22 strukturierten Re-Evaluationszeitraum  strukturierten Re-Evaluationszeitraum K. Kanwal F, et al. Rahmen des nachsten Leitlinien

Updates weiter spezifiziert werden.
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Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

(mit Literaturangaben) eingegangenen Kommentare
2.2 Bei nachweisbarer Verbesserung der Die Resmetirom-Therapie sollte bei Chen VL, Morgan TR, Die Umstellung betont unnétig den
Empfehlung  [-eberfibrose oder der MASH (aufgrund  |nachweisbarer Verbesserung der Rotman Y, Patton HM, Cusi  |Préparatenamen. Daher keine
2.2/ Seite 22 [nistologischer oder nicht-invasiver Leberfibrose oder der MASH (aufgrund | 'k anwal F, et al. Ubernahme des Anderungswunsches.
Vgrfahren), guter Vertragllt_:hkelt ohne histologischer oder mcht-mvaswer Resmetirom therapy for
klinisch relevante Nebenwirkungen \Verfahren), guter Vertraglichkeit ohne )
sollte die Resmetirom-Therapie klinisch relevante Nebenwirkungen metabolic
fortgesetzt werden. fortgesetzt werden. dysfunctionassociated
steatotic liver disease:
October 2024 updates to
IAASLD practice guidance.
Hepatology. 2024;
https://doi.org/10.1097/
22 Bei stabiler Erkrankung kann die Bei stabiler Erkrankung, aber Chen VL, Morgan TR, Keine Ubernahme des
Empfehlung  [Resmetirom-Therapie fortgesetzt Verbesserung der Leber- und Rotman Y, Patton HM, Cusi  |Anderungsvorschlags, da es keine
2.2/ Seite 22 |verden. Lipidparameter, und guter K, Kanwal F, et al. entsprechenden Daten gibt. Die sollte
\Vertraglichkeit, ohne klinisch relevante . o
Nebenwirkungen, sollte die Resmetl.rom therapy for Empfehlung ist hier zu stark.
Resmetirom-Therapie fortgesetzt metabolic
werden. dysfunctionassociated
steatotic liver disease:
October 2024 updates to
IAASLD practice guidance.
Hepatology. 2024;
https://doi.org/10.1097/
2.2/ Seite 23 |Daher erscheinen nicht-invasive Tests, |[Daher erscheinen nicht-invasive Tests, Keine Ubernahme des
insbesondel_'ﬁ ci!iet Lebt_arstteifigkeits- insbesonderg cliiet Lebgrstteifigkeits- Anderungsvorschlags. Uber die
messung mittels transienter messung mittels transienter - .
Elastog_rgaphie, geeignet, eir_1en Elastogr%phie, z..B. 2D-$WE, ARFI, :::T;a.?g;sae::gi::ig gtiﬁ?uengzg:z;l:::n
Therapieerfolg von Resmetirom \VCTE, u.a., geeignet, einen
anzuzeigen. Therapieerfolg von Resmetirom
anzuzeigen.
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2.2 / Seite 23  [Eine Verbesserung der Lebersteifigkeit |[Eine Verbesserung der Lebersteifigkeit |Chen VL, Morgan TR, Keine Ubernahme des
in der transienten Elastographie um in der transienten Elastographie um Rotman Y, Patton HM, Cusi  |Anderungsvorschlags. Die MR-Daten
mindestens 25 % oder alternativ in der  rund 20% und gleichzeitiger ALT K Kanwal E. et al rden bewusst groRziigiger ausaeleat
MR-Elastographie um mindestens 20 % [Reduktion oder alternativ in der MR- ’ W ’ ’ oy . .Wu g 2udig usg .g '
- . : ) o N Resmetirom therapy for Uber die diagnostischen Verfahren wird
gegenliber dem Ausgangswert sind mit  [Elastographie um rund 15% gegenuber , ) o ) )
hoher Zuverlassigkeit als dem Ausgangswert sind mit hoher metabolic _ im Leitlinienupdate erneut diskutiert
Fibroseverbesserung zu werten; auch  [Zuverlassigkeit als dysfunctionassociated werden. Es flihrt im Rahmen des
das Absinken der Lebersteifigkeit auf Fibroseverbesserung zu werten; auch  |steatotic liver disease: Addendums zu weit.
unter 10 kPa (bei vorher héherem das Absinken der Lebersteifigkeit auf October 2024 updates to
IAusgangswert) ist mit einem unter 10 kPa (bei vorher h6herem IAASLD practice guidance.
ﬁrniedlrLgt?n Risiko fijr"Lertb(le‘—lb%dzi)ngte Aus_ggr)gtsweg.) Iit nfwlt eLingm edint Hepatology. 2024
omplikationen assoziiert.(24, erniedrigten Risiko fir Leber-bedingte A
Komplikationen assoziiert.(24, 32) htips://dol.org/10.1097/
2.2/ Seite 23 |Vor dem Satz ,Bis weitere .. “ einfiigen  |Von stabiler Erkrankung kann auch im Keine Ubernahme des
Falle einer unveranderten transienten Anderungsvorschlags und der
Elastograpgie, aber Verbesserung der Erganzung. Der Einschub verandert die
Leber- und Lipidparameter, und guter konsentierte .kann* Emofehlung bei
\Vertraglichkeit, ohne klinisch relevante i - P 9
Nebenwirkungen, gesprochen werden. stabiler Therapie.
Auch in diesem Falle sollte die
Resmetirom-Therapie fortgesetzt
werden.
2.2 / Seite 23  [Kein Ansprechen oder relevante Verschlechterung in zwei NITs oder Keine Ubernahme des
ab. 4 Nebenwirkungen oder Progression zur  |relevante Nebenwirkungen oder Anderungsvorschlags. Diese
ap. Zirrhose Progression zur Zirrhose. Anderungsempfehlung fiihrt zu einer
IAusdehnung der Diagnostik (2 NITs) die
nicht durch die LL-Gruppe gewlinscht
ist.
2.2/ Seite 24 [Nachweisbare Verbesserung der Fibrose ** Chen VL, Morgan TR, Keine Ubernahme des
Fibrose** und gute Vertraglichkeit und |, e i A i
Tab. 4 coine Progressgion ur Zirrghose Abr_1ahme der Leberstglﬂgkelt in der Rotman Y, Patton HM, Cusi Anderungsvorschlags. Dieser )
transienten Elastographie um rund 20% [K, Kanwal F, et al. IAnderungsvorschlag Empfehlung fihrt
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und gleichzeitiger ALT Reduktion oder
alternativ in der MR-Elastographie um
rund 15% gegeniiber dem
IAusgangswert
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Resmetirom therapy for
metabolic
dysfunctionassociated
steatotic liver disease:
October 2024 updates to
IAASLD practice guidance.
Hepatology. 2024;
https://doi.org/10.1097/

zu einer Ausdehnung der Therapie
besonders in unklaren Fallen.

transienten Elastographie um 25 %
(bzw. unter 10 kPa) oder in der MRE
um 20 %

Reduktion oder alternativ in der MR-
Elastographie um rund 15% gegenibe

2.3/ Seite 25 |Aufgrund des Wirkmechanismus einer  |Aufgrund des Wirkmechanismus einer K, Arvanitakis, T. Koufakis, E. |Keine Ubernahme des
'THR-B-Bindung flihrte Resmetirom in 'THR-B-Bindung flihrte Resmetirom in Cholongitas et al. Anderungsvorschlags. Dieser
den If"mSChen Studlen zu einem den If“mSChen $tud|en zu einem Pharmacology & Therapeutics Anderungsvorschlag verharmlost den
deutlichen Anstieg des Sexualhormon-  [deutlichen Anstieg des Sexualhormon- )68 (2025) 108811 Einfluss auf SHBG und die tibriaen
bindenden Globulins (SHBG) sowie bindenden Globulins (SHBG) sowie 9
konsekutiv zu einem Anstieg des konsekutiv zu einem Anstieg des https://doi.ora/10.1016/j.phar Hormone.
Gesamtéstradiol- und Gesamtostradiol- und _ mthera.2025.108811 Auch ein Anstieg innerhalb der Norm
Testosteronspiegels. Testosteronspiegels, die aber innerhalb kann bei fortgeschrittener
der Normalwerte lagen. Lebererkrankung von Bedeutung sein.
S.24 **Abnahme der Lebersteifigkeit in der rund 20% und gleichzeitiger ALT Keine Ubernahme des

Anderungsvorschlags. Dieser
Anderungsvorschlag Empfehlung fihrt
zu einer Ausdehnung der Therapie
besonders in unklaren Fallen.

Kommentar: Prof. Ansgar W. Lohse

Empfehlung
1.1

Patienten mit einer MASLD-assoziierten
F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko sollten mit

Patienten mit einer MASLD-assoziierten
F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko kann mit

Bei der sehr diinnen
Datenlage mit lediglich einer
kontrollierten Studie und ohne

Es liegen Daten aus einer 52-wo6chigen
prospektiven multizentrischen
plazebokontrollierten Phase 3 Studie
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Resmetirom in Kombination mit
Lebensstilmodifikation und optimierter
Therapie der

Begleiterkrankungen behandelt werden.

Resmetirom in Kombination mit
Lebensstilmodifikation und optimierter
Therapie der

Begleiterkrankungen behandelt werden.
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klinisch relevante Endpunkte
sowie einer Effektstarke von
ca. 10% ist eine ,sollte*
Empfehlung anhand der
vorliegenden Daten nicht
gerechtfertigt, insbesondere
auch in Ermangelung
langfristiger Daten zu
potentiellen Risiken.

vor, die beide Endpunkte erreicht
haben. Insofern hat die Leitliniengruppe
den Empfehlungsgrad diskutiert und
sich flr ,sollte” entschieden.
Langzeitdaten werden in weiteren
Studien ermittelt.

Die beiden Endpunkte umfassen
NASH-Remission (einschlieBlich einer
Verringerung des NAFLD-Aktivitats-
Scores [nichtalkoholische
Fettlebererkrankung] um =2 Punkte; der
Score reicht von 0 bis 8, wobei héhere
Werte auf eine schwerere Erkrankung
hinweisen) ohne Verschlechterung der
Fibrose und eine Verbesserung
(Verringerung) der Fibrose um
mindestens ein Stadium ohne
\Verschlechterung des NAFLD-
Aktivitats-Scores. Diese Endpunkte
werden in der MASLD Forschung als
klinisch relevant betrachtet. Harte
Endpunkte (Tode, Transplantation,
Leberversagen) sind bei MASLD erst
nach Jahrzehnten zu erwarten.

Empfehlung
1.2

Eine Leberzirrhose soll vor Beginn einer
Resmetiromtherapie klinisch,
bildgebend oder

laborchemisch ausgeschlossen werden

Eine Leberzirrhose soll vor Beginn einer
Resmetiromtherapie

ausgeschlossen werden

Klinisch, bildgebend oder
laborchemisch kann man
zwar oft eine Zirrhose
beweisen, aber nie
ausschlieen. Dies ist nur

Dieser Punkt wurde lange diskutiert. Die
ausfuhrlichere Empfehlung zum
IAusschluss einer Zirrhose beruht
gerade darauf, dass ein nicht weiter
definierter Ausschluss die Indikation zur
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histologisch (mit
Einschrankung von sampling
error, der aber bei MASLD
gering ist) oder auch
elastographisch moglich. Dies
kann im Begleittext erlautert
werden.

Histologie erwarten lasst. Genau dies
aber vermieden werden sollte.

/Autoren eines von der Herstellerfirma
des Praparates geschriebenen paper in
der August-Ausgabe von Liver
International. Die Firma finanziert auch
das deutsche Fettleberregister, an dem
fuhrende Personen der Leitlinie fihrend
beteiligt sind. Leider sind die im Anhang
mitgeteilten Interessenskonflikte von
den Mitgliedern der Leitliniengruppe
unvollstandig ausgefiillt worden, so
dass manche Interessenskonflikte oder
zumindest potentiellen

Interessenskonflikte meines

Empfehlung Bei nachweisbarer Verbesserung der Bei nachweisbarer Verbesserung der Es gibt iiberhaupt keine Die Begriindung des
29 Leberfibrose oder der MASH (aufgrund  |Leberfibrose oder der MASH (aufgrund  |Daten iiber ein Jahr hinaus. Anderungswunsches ist nicht
histologischer oder histologischer oder Da die Zulassung nur fir nachvollziehbar. Bei Grad 0 oder 1 ist
nicht-invasiver Verfahren), guter nicht-invasiver Verfahren), guter Grad 2 oder 3 Fibrose die Resmetiromtherapie nicht
Vertraglichkeit ohne klinisch relevante  \Vertraglichkeit ohne klinisch relevante  pesteht, ist es fraglich, ob bei [zugelassen. Sollte es im Verlauf zu
Nebenwirkungen sollte die Nebenwirkungen kann die \Verbesserung der Fibrose zu [einer massiven Verbesserung im Sinne
Resmetirom-Therapie fortgesetzt Resmetirom-Therapie fortgesetzt Grad O oder 1 eine weitere  einer FO oder F1 kommen, ware die
werden. werden. Therapie gerechtfertigt ist. Resmetiromtherapie nicht mehr
Insofern kann es hier maximal |indiziert.
eine ,kann“ Empfehlung
geben.
COIl-Tabelle Die Mehrzahl der Leitgruppe sind Ko- Alle Leitlinienmitarbeitenden wurden

aufgefordert, ihre
Interessenerklarungen sorgfaltig zu
Uberprifen und bei Bedarf zu
aktualisieren. Die aktualisierten COls
wurden erneut bewertet. In der
Einstufung der Relevanz und der
Konsequenzen ergaben sich keine
Unterschiede gegenuber den zuvor
eingereichten Interessenserklarungen.
Es wird darauf hingewiesen, dass die
Verantwortung fir die Vollstandigkeit
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Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung

Erachtens nicht transparent dargestellt
sind und keine hinreichende
Bericksichtigung im Diskussions- und
IAbstimmungsprozess finden konnten.
Sich allenfalls auf "kann" -
Empfehlungen zu beschranken ist auch
aus diesem Grunde angemessen.

Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

Begriindung

(mit Literaturangaben)

Anderung aufgrund der
eingegangenen Kommentare

und Richtigkeit der Angaben bei den
Autor*innen liegt.

Kommentar: Salima PATEL (Global Market Access Director), ECHOSENS SA

S.15

Die Verfugbarkeit von VCTE-basierten
transienten Elastographieverfahren (TE)
war in den verschiedenen
\Versorgungsebenen (sekundare und
tertiare Versorgung) am hochsten.

/Angesichts der relativ starken
Verfugbarkeit und sehr umfassenden
Validierung sollte die VCTE (z. B.
FibroScan®) als bevorzugte Modalitat
zur Beurteilung der Lebersteifigkeit im
Rahmen der Risikostratifizierung und
Therapiekontrolle beriicksichtigt
werden. Die Ubertragung von VCTE-
basierten Cut-off-Werten auf andere
Verfahren (z. B. SWE, ARFI) sollte nur
bei vorhandener methodenspezifischer
Validierung erfolgen.

/Auch wenn dieser Satz die
weitverbreitete Verfligbarkeit
von VCTE (z. B. FibroScan®)
in Deutschland korrekt
anerkennt, verpasst er die
Gelegenheit, VCTE als
bevorzugte Modalitat zu
empfehlen.

\VCTE ist die einzige
Elastographie-Technik mit
prospektiv validierten
Grenzwerten fur die
nichtinvasive
Risikostratifizierung bei
MASLD, insbesondere zur
Identifizierung von
Patient:innen mit Risiko fir
eine signifikante (=F2) bzw.
fortgeschrittene Fibrose (=F3)
(Mozes et al. 2021; Younossi
et al. 2025).

Annahme des Anderungsvorschlages
mit teilweiser Anderung im
Hintergrundtext.
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(mit Literaturangaben) eingegangenen Kommentare

Zudem ist VCTE die einzige
Modalitat, die in der
Fachinformation (SmPC) von
Rezdiffra® (EMA 2025)
ausdricklich sowohl fur die
IAusgangsbewertung der
Fibrose (Tabelle 2, S. 9) als
auch fur das 12-Monats-
Monitoring (Tabelle 5, S. 10)
genannt wird.

Obwohl 2D-SWE eine
vielversprechende
diagnostische Leistung zeigt,
hob eine jungste Meta-
/Analyse (Indre et al. 2025)
das Fehlen vorab
spezifizierter, standardisierter
Grenzwerte Uber Studien
hinweg hervor und betonte,
dass die Performance
herstellerabhangig variiert.
Dies begrenzt derzeit die
IAnwendbarkeit fir eine
leitliniengesteuerte
Fibrosestratifizierung bei
MASLD.

Um klinische Klarheit
sicherzustellen und eine
Fehlanwendung VCTE-
abgeleiteter Grenzwerte zu
vermeiden, empfehlen wir,
\VCTE in der Leitlinie
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Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

ausdrlcklich als bevorzugte
Modalitat zu positionieren und
vor einer Extrapolation auf
andere Elastographie-
Techniken ohne
entsprechende Validierung zu
warnen

S.16

Fir die Beurteilung der Fibrose sollten
nicht-invasive Verfahren (beispielsweise
TE, MRE, ARFI oder andere
Ultraschall-basierte
Elastographieverfahren) eingesetzt
werden

Fir die Beurteilung der Fibrose sollten
nicht-invasive Verfahren eingesetzt
werden, wobei VCTE (z. B.
FibroScan®) aufgrund der breiten
\Validierung und der etablierten Cut-off-
Werte bevorzugt empfohlen wird. Die
Ubertragung dieser Cut-off-Werte auf
andere Methoden wie SWE oder ARFI
sollte nur bei vorhandener

methodenspezifischer Evidenz erfolgen.

Durch die gemeinsame
Nennung von TE, MRE, ARFI
und weiteren Elastographie-
Modalitaten erweckt die
Leitlinie den Eindruck
diagnostischer
Gleichwertigkeit, obwohl es
erhebliche Unterschiede im
\Validierungsstand, in den
technischen Eigenschaften
und in der klinischen
IAnwendbarkeit gibt.

VCTE ist die am besten
validierte und am weitesten
verbreitete Elastographie-
Methode zur Fibrose-
Risikostratifizierung bei
MASLD, mit gut etablierten
Grenzwerten flr 2F2 und 2F3
Fibrose (Mézes et al., 2021;
'Younossi et al., 2025). Zudem
ist VCTE die einzige
Modalitat, die in der
Rezdiffra®-Fachinformation

Diesem Einwand wird durch den
Begleittext Rechnung getragen.
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(SmPC) ausdriicklich fur das
Fibrose-Monitoring genannt
wird, und dient in klinischen
Studien als
Referenzverfahren.
Internationale Leitlinien
(Tacke et al., 2024; Younossi
et al., 2025; Chen et al.,
2024) prasentieren
modalitatsspezifische Cut-offs
(z. B. VCTE vs. MRE) und
unterstitzen keine
Extrapolation von
Grenzwerten zwischen
unterschiedlichen
Elastographie-Techniken.
Eine jingste Meta-Analyse zu
2D-SWE (Indre et al., 2025)
hebt eine erhebliche
methodische Heterogenitat
Uber Studien hinweg sowie
das Fehlen standardisierter,
modalitatsspezifischer
Grenzwerte hervor. Fur Point-
SWE-Systeme zeigen
prospektive Multicenter-Daten
(z. B. Atzori et al., 2023)
zudem eine Inter-Vendor-
\Variabilitat und
unterschiedliche
Leistungsprofile. Wahrend
MRE eine akkurate
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Fibrosestaging-Leistung
bietet, beruht sie auf eigenen
Interpretationsskalen und ist
in der Verflgbarkeit
eingeschrankt. Diese
zunehmende Heterogenitat
unterstreicht die Bedeutung
einer modalitatsspezifischen
Interpretation von
Lebersteifigkeitsmessungen
bei MASLD.

Um wissenschatftliche
Stringenz sicherzustellen und
unzulassige
Generalisierungen zu
vermeiden, sollte die Leitlinie
klarstellen, dass Grenzwerte
ausschlieRlich im Kontext der
spezifischen Elastographie-
Technologie angewendet
werden durfen, fur die sie
validiert wurden.

S.16 Von einer signifikanten Fibrose (F2/F3) Von einer signifikanten Fibrose (F2/F3) |Die Grenzwerte von 10-19,9  [Diesem Einwand wird durch den
sollte ausgegangen werden, wenn sollte ausgegangen werden, wenn kPa und 8-10 kPa basieren  [Begleittext Rechnung getragen.

mittels TE eine mittels V,C,TE (,Z'B' Fibro_Scan®_) eine auf Real-World-Validierungen
Lebersteifigkeit von 10 bis maximal von VCTE (FibroScan®) zur
L ebersteifigkeit von 10 bis maximal 19,9 [19,9 kPa gemessen wurde. Bei VCTE- Nichtinvasiven

kPa gemessen wurde Werten zwischen 8 und 10kPa sollte e =
eine erneute Messung nach 6 Monaten [Risikostratifizierung der
erfolgen. Die Anwendung dieser Cut- Leberfibrose bei MASLD
off-Werte auf andere Verfahren (z.B. (Noureddin et al., 2024;
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SWE, ARFI) sollte nur erfolgen, wenn  \Younossi et al., 2025). Die
eine methodenspezifische Validierung urspriingliche Formulierung
vorliegt.

Bei einer Lebersteifigkeit von 8-10 kPa
sollte eine wiederholte Messung nach 6
Monaten erfolgen. spezifiziert jedoch nicht die
Modalitat, was zur
unangemessenen
IAnwendung VCTE-
abgeleiteter Grenzwerte auf
andere Elastographie-
Techniken fihren kann, die
sich in ihren technischen
Prinzipien unterscheiden und
Uber keine harmonisierten
Cut-offs verfligen.

Dieser Punkt wird durch die
Global MASH Consensus
Guidelines 2025 (Younossi et
al., 2025) und die AASLD
2024 Resmetirom Practice
Guidance (Chen et al., 2024)
gestitzt, die beide VCTE-
spezifische Grenzwerte
definieren und eine
modalitatsspezifische
Interpretation empfehlen.
IAktuelle Evidenz zu 2D-SWE
(Indre et al., 2025) sowie
multizentrische Vergleiche
von Point-SWE-Systemen
(Atzori et al., 2023) zeigen
eine erhebliche Variabilitat
der Leistung und das Fehlen
standardisierter Cut-offs Uber
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unterschiedliche Hersteller
hinweg, was die
Generalisierbarkeit von SWE
bei MASLD einschrankt.

Die Wahrung
modalitatsspezifischer
Grenzwerte ist entscheidend,
um die diagnostische
Konsistenz sicherzustellen
und unangemessene
Eignungsentscheidungen fiir
fortgeschrittene Fibrose oder
eine Resmetirom-Therapie zu
vermeiden.

S.17

Der Nachweis einer signifikanten
Fibrose kann [...] durch
Lebersteifigkeitsmessung (TE, MRE,
ARFI) erfolgen.

Der Nachweis einer signifikanten
Fibrose kann durch
Lebersteifigkeitsmessung erfolgen.
VCTE (z. B. FibroScan®) sollte hierbei
bevorzugt eingesetzt werden, da es
Uber die umfassendsten Validierungen
und standardisierten Cut-off-Werte flr
die Risikostratifizierung bei MASLD
verfligt. Die Anwendung von Cut-off-
Werten auf andere Verfahren (z. B.
SWE, ARFI) sollte nur bei vorliegender
methodenspezifischer Validierung
erfolgen.

Siehe Begriindung im
vorherigen Kommentar (Seite
16): Fur VCTE und MRE
existieren unterschiedliche
Cut-offs, und fur SWE bzw.
IARFI wurden keine
standardisierten
Schwellenwerte validiert. Nur
\VCTE wird in der
Fachinformation (SmPC) von
Rezdiffra (EMA 2025) sowohl
fur die Ausgangsbewertung
als auch fur das Monitoring
verwendet. Die EASL-EASD-
EASO-Leitlinien 2024 (Tacke
et al., 2024) behandeln die

Da es in diesem Addendum nicht um
den FibroScan geht, sondern um die
medikamentdse Therapie, wird von der
Spezifizierung der Elastographie-
Modalitaten Abstand genommen. Diese
kénnen im kommenden Update der
Gesamtleitlinie erneut diskutiert und
spezifiziert werden.
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Elastographie-Modalitaten
getrennt.

S.18

Fir die Beurteilung einer signifikanten
Fibrose und insbesondere fiir die
Identifizierung von MASLD Patienten
mit einer Indikation fir eine
Resmetirom-Therapie, wurde von
einem amerikanischen Experten-Panel
die Durchfiihrung einer transienten
Elastographie empfohlen.

Fir die Beurteilung einer signifikanten
Fibrose und insbesondere fiir die
Identifizierung von MASLD-Patienten
mit einer Indikation fir eine
Resmetirom-Therapie sollte vorrangig
die VCTE (z. B. FibroScan®) eingesetzt
werden. Dies basiert auf der
Empfehlung eines amerikanischen
Expertengremiums sowie auf dem
SmPC von Resmetirom, in dem VCTE
als Referenztechnologie fir die
Behandlungsentscheidung und das
Monitoring angegeben ist.

Die aktuelle Formulierung
bezieht sich allgemein auf
Lfransiente Elastographie®,
wie von einem
amerikanischen
Expertengremium empfohlen,
spezifiziert jedoch nicht die
verwendete Technologie.
Tatsachlich stellen die
Expert:innenkonsense
(Noureddin et al., 2024;
'Younossi et al., 2025) klar,
dass Patient:innen mit
MASLD und mittels VCTE
gemessenen
Lebersteifigkeitswerten
zwischen 10 und 19,9 kPa fur
eine Resmetirom-Therapie in
Betracht gezogen werden
sollten. Diese Spezifizierung
ist wichtig, da diese
Grenzwerte ausschlief3lich fur
\VCTE validiert wurden.
Darlber hinaus verweist die
EU-Fachinformation (SmPC)
von Rezdiffra ausdricklich auf
transiente Elastographie (z. B.
FibroScan®) als das

Da es in diesem Addendum nicht um
den FibroScan geht, sondern um die
medikamentdse Therapie, wird von der
Spezifizierung der Elastographie-
Modalitaten Abstand genommen. Diese
kénnen im kommenden Update der
Gesamtleitlinie erneut diskutiert und
spezifiziert werden.
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Instrument sowohl fir die
IAusgangsbewertung als auch
fur die Verlaufskontrolle. Zwar
definiert die Fachinformation
per se keine diagnostischen
Cut-offs, sie spiegelt jedoch
die klinische Praxis wider,
indem sie beobachtete LSM-
CAP-Werte zum
Therapiebeginn und zur
Beurteilung des
Therapieansprechens
berichtet.

Um Mehrdeutigkeit zu
vermeiden und eine
konsistente Anwendung
evidenzbasierter Grenzwerte
zu fordern, empfehlen wir, die
Leitlinie so zu aktualisieren,
dass bei
Therapieempfehlungen oder
Monitoringansatzen
ausdricklich auf VCTE (und
nicht allgemein auf TE) Bezug
genommen wird.

S.20

Therapieliberwachung sollte [...] sowie
nicht-invasiven Fibrosemarkern
(beispielsweise transiente
Elastographie, TE)

Die Therapietberwachung sollte unter
anderem durch nicht-invasive
Fibrosemarker erfolgen, insbesondere
mittels VCTE (z. B. FibroScan®), wie es
von einem US-amerikanischen
Expertengremium empfohlen wurde. In

deren Einschatzung kann eine

Die aktuelle S2k-
Formulierung nennt ,TE*
allgemein als Monitoring-
Werkzeug, was so verstanden
werden kann, dass
verschiedene Elastographie-

Da es in diesem Addendum nicht um
den FibroScan geht, sondern um die
medikamentdse Therapie, wird von der
Spezifizierung der Elastographie-
Modalitaten Abstand genommen. Diese
kénnen im kommenden Update der

Amendement der S2k-Leitlinie MASLD, November 2025

47




Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung Begriindung Anderung aufgrund der
(mit Literaturangaben) eingegangenen Kommentare

Reduktion der Lebersteifigkeit um Modalitten eingeschlossen  (Gesamtleitlinie erneut diskutiert und

225 % oder ein Wert unter 10 kPa als  Isjng. |m Expert:innenkonsens  [spezifiziert werden.
IAnzeichen fir ein Ansprechen auf die (Noureddin et al., 2024)

Therapie gewertet werden. Diese . o
Schwellenwerte gelten jedoch nur flr wurde jedoch ausschlieftlich

\VCTE und sind nicht auf andere VCTE als 9??i9”9t95
Verfahren tbertragbar. Instrument fiir das
'Therapiemonitoring bei

MASLD-Patient:innen unter
Resmetirom referenziert. Die
dortige Empfehlung umfasste
eine 225%ige Reduktion der
Lebersteifigkeit oder einen
LSM-Wert <10 kPa als
potenzielle Indikatoren fir ein
Therapieansprechen; diese
Werte wurden jedoch
spezifisch aus VCTE-
basierten Daten abgeleitet
und sind fir SWE, ARFI oder
MRE nicht validiert.

Um eine Fehlanwendung
dieser Grenzwerte zu
vermeiden, sollte die Leitlinie
sie eindeutig der Modalitat
zuordnen, aus der sie
stammen — namlich VCTE.

Obwohl die Leitlinie
anerkennt, dass bislang kein
universeller Grenzwert
eindeutig festgelegt wurde,
werden unmittelbar konkrete
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Werte (225 % Reduktion, <10
kPa) vorgeschlagen, ohne
deren Herkunft oder
Modalitatsspezifitat zu klaren.
Diese Werte wurden in der
Publikation des
Expert:innengremiums
(Noureddin et al., 2024)
vorgeschlagen und stammen
ausschliellich aus VCTE-
Datensatzen.

Eine gleichwertige Validierung
fur MRE, SWE oder andere
Elastographie-Verfahren liegt
nicht vor. Die Prasentation
dieser Schwellenwerte in
einem generischen Kontext
kann dazu filhren, dass sie
unangemessen
modalitatenubergreifend
angewendet werden. Im
Einklang mit der
wissenschaftlichen Literatur
und um klinische
Fehlinterpretationen zu
vermeiden, sollten die
Schwellenwerte ausdriicklich
nur VCTE zugeordnet
werden; eine Extrapolation ist
zu vermeiden, sofern keine
modalitatsspezifische
\Validierung vorliegt.
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Begriindung

Anderung aufgrund der

Kommentar: Viliam Masaryk, SRH Wald-Klinikum Gera

(mit Literaturangaben)

eingegangenen Kommentare

1, Empfehlung
1.1, Seite 14

Patienten mit einer MASLD-assoziierten
F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko sollten mit

Resmetirom in Kombination mit
Lebensstilmodifikation und optimierter
Therapie der

Begleiterkrankungen behandelt werden.

Patienten mit einer MASLD-assoziierten
F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko sollten mit

Resmetirom nach vorherigem
\Versagen einer Therapie mit
Lebensstiimodifikation, Gewichtsverlust
und optimierter Therapie der

Begleiterkrankungen behandelt werden.

Fir die Adipositaschirurgie gilt
eine ahnliche Regelung. Die
Patienten missen
Schulungen und
lebensstilverandernde
MafRnahmen nachweisen. Es
ware sinnvoll, eine ahnliche
aktive Mitarbeit vom Patienten
vor der Verordnung einer
medikamentésen Therapie zu
verlangen. Dies wirde auch
das Bewusstsein fiir die
Erkrankung schéarfen.

Leitlinie Adipositaschirurgie:

https://register.awmf.org/de/lei
tlinien/detail/088-001

Empfehlung 4.1. (Leitlinie ist
in Bearbeitung, es ist zu
erwarten, dass diese
Empfehlung bestehen bleibt)

Es liegen keine Daten vor, wann ein
\Versagen einer Therapie vorliegt.
Diesem Vorschlag wird allerdings in der
zweiten Empfehlung Rechnung
getragen (Wahrend der Evaluation von
Patienten fiir eine mogliche
Resmetiromtherapie soll gepriift
werden, ob Lebensstilmodifikation und
Therapie der Begleiterkrankungen
(entsprechend der aktuellen S2k
Leitlinie) optimiert werden kénnen.)

Nach wie vor gilt die Tabelle zur
Behandlung der MASLD entsprechend
der Grunderkrankung(en) und des
Fibrosegrades, in der die bariatrische
Therapie explizit aufgefuhrt wird.

In der Leitlinie an keiner Stelle enthalten

Die Leitlinie weist darauf hin, dass die
MRT aufgrund der Kosten nicht als
primares diagnostisches Mittel fur die
Fibrose empfohlen wird. In diesem
Kontext ware es sinnvoll, auch die
Kosten-Nutzen-Relation des
Medikamentes zu diskutieren,

Le P, Dasarathy S, Herman
\WH, et al. Value-Based
Pricing of Resmetirom for
Metabolic Dysfunction—
IAssociated Steatotic Liver
Disease. JAMA Netw

Daten fir eine solide Kosten-
Nutzenanalyse liegen nicht vor. Sollten
in den nachsten Jahren entsprechende
Daten publiziert werden ist eine
Berlicksichtigung/Bearbeitung des
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Open. 2025;8(6):€2517122. Kommentars im Zuge der nachsten
doi:10.1001/jamanetworkopen |Leitlinienaktualisierung geplant.
.2025.17122
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insbesondere da die jahrlichen
Therapiekosten pro Person im
Unfstelligen Bereich liegen.

Kommentar: DEGUM-Mandatstrager, Prof. Dr. Thomas Karlas, der Vorstand der DEGUM schlieBt sich der Einschdtzung von Prof. Dr. Karlas an

Die Terminologie der Ultraschall- Annahme des Anderungsvorschlages
basierten Elastographieverfahren wird mit Anpassung der Terminologie und
im Text nicht durchgangig konsistent formalin Anpassungen.

verwendet. Hier ware eine Anpassung
winschenswert.

Ausgewahlte Textbeispiele:

Empfehlung 1.2 ,ARFI oder andere
Ultraschall-basierte
Elastgraphieverfahren® => besser:
L,Ultraschall-basierte
Lebersteifigkeitsmessung mittels
Scherwellenelastographie®

S. 15: ,Die Verfiigbarkeit von VCTE-
basierten transienten
Elastographieverfahren (TE) war ..."

=> inhaltliche Dopplung, Vorschlag:
L,Die Verfligbarkeit der VCTE war ..."

S. 18: ,wie 2D-SWE, ARFI und andere*

=> inhaltlich nicht konsistent, Vorschlag
z.B.“wie pSWE und 2D-SWE*
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Die in der Leitlinie genannten Cut-off-
Werte fiir Elastographieverfahren (vor
allem fur die VCTE) stammen
Uberwiegend aus Studien zur
Fibrosediagnostik und sind bislang nicht
prospektiv fir die Identifizierung von
Patienten mit Indikation fir eine
Resmetirom-Therapie validiert. Zudem
wird die fir die Krankheitsprogression
entscheidende entzindliche Aktivitat
(Steatohepatitis) durch die
Lebersteifigkeitsmessung nur
unzureichend erfasst. Die
entsprechenden Empfehlungen haben
aus meiner Sicht daher nur vorlaufigen
Charakter, bis prospektive Daten
vorliegen. Diese Limitation sollte im
FlieBtext zumindest kurz erwahnt
werden.

Amendment der S2k-Leitlinie MASLD / Roeb et al.

Begriindung

(mit Literaturangaben)

Anderung aufgrund der
eingegangenen Kommentare

Annahme des Anderungsvorschlages
mit Anpassung des Hintergrundtextes.

Kommentar: Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA)

Empfehlung
1.1/S. 14

Patienten mit einer MASLD-assoziierten
F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko sollten mit
Resmetirom in Kombination mit
Lebensstiimodifikation und optimierter
Therapie der Begleiterkrankungen

behandelt werden.

/Aufgrund des Mangels an validierten
Langzeitdaten schlagen wir vor, die
Empfehlung 1.1 als ,kann“ Empfehlung
zu formulieren:

.Patienten mit einer MASLD-
assoziierten F2/F3 Fibrose und hohem
Progressionsrisiko kbnnen Resmetriom
in Kombination mit Lebensstilmodifikatio
und optimierter Therapie der
Begleiterkrankung behandelt werden.*

Es liegen Daten aus einer 52-wo6chigen
prospektiven multizentrischen
plazebokontrollierten und
histologiebasierten Phase 3 Studie vor,
die beide Endpunkte erreicht haben.
Insofern hat die Leitliniengruppe den
Empfehlungsgrad diskutiert und sich fir
L,sollte“ entschieden. Langzeitdaten
werden in weiteren Studien ermittelt. Es
ist vermutlich nicht sehr wahrscheinlich,
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dass es in Zukunft weitere grol3e
histologiebasierte Studien geben wird.
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4.2 Redaktionelle Unabhadngigkeit und Finanzierung der Leitlinie
Die Erstellung des Amendments erfolgte redaktionell unabhéngig. Eine finanzielle Beteiligung Dritter

erfolgte nicht. Mandatstrager und Experten arbeiteten ausschlief3lich ehrenamtlich.

4.3 Darlegung von und Umgang mit Interessenkonflikten
Im Einklang mit dem AWMF-Regelwerk zum Umgang mit Interessenskonflikten gaben alle

Teilnehmenden ihre Erklarungen auf dem entsprechenden AWMF-Formular (Formblatt 2018) ab. Die
Interessenkonflikte wurden von den Koordinierenden der Leitlinie, Frau Professor Elke Roeb, Herrn
Professor Ali Canby und Professor Frank Tacke sowie von Frau PD Petra Lynen Jansen gesichtet,
gemal den AWMF-Kriterien und des DGVS Weillpapiers als gering, moderat oder hoch bezlglich der
Empfehlungen kategorisiert. Im Sinne einer Doppelabstimmung wurde das Ergebnis der Delphi-
Abstimmungen sowohl fiir alle Beteiligten insgesamt als auch unter Ausschluss derjenigen mit
moderaten COl ausgewertet (vgl. Tabelle 6).

Bezahlte Autoren-/oder Co-Autorenschaft sowie Forschungsvorhaben/die Durchfihrung Kklinischer
Studien wurden als geringe Interessenkonflikte gewertet und hatten keine Konsequenzen in Bezug auf
die Abstimmungen. Aufgrund der erforderlichen fachlichen Expertise konnte eine Limitierung der

Leitungsfunktion auf Basis der COI nicht umgesetzt werden.

Als moderat wurden nachfolgende Interessenkonflikte eingestuft:

o Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat
eines  Unternehmens der  Gesundheitswirtschaft (z.  B.  Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer
Versicherung

e Mitarbeit in einem Wissenschaftlichen Beirat (advisory board)

e Honorare fur Vortrags- und Schulungstatigkeiten im Auftrag eines Unternehmens der

Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Moderate Interessenkonflikte fihrten zu einer Stimmenthaltung.

Als hohe Interessenkonflikte wurden eigene Eigentlimerinteressen (Patent, Urheberrecht, Besitz von
Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft)
eingestuft, die zum Ausschluss bei der Abstimmung flihrten. Hohe Interessenkonflikte mit Bezug zur

Leitlinie wurden nicht identifiziert.

Als Interessenkonflikte wurden Aktivitaten in Kooperation mit der folgenden Firma identifiziert:
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e Madrigal Pharmaceuticals als Hersteller des Praparats Resmetriom zur Behandlung der
metabolisch Dysfunktions-assoziierten Steatohepatitis (MASH) mit mittelschwerer bis

fortgeschrittener Leberfibrose.

Im Ergebnis wurden bei 11 Experten moderate Interessenkonflikte festgestellt. Die
Interessenerklarungen aller Beteiligten sind im Anhang des Leitlinienreports dargestellt. Als schitzende
Faktoren vor Verzerrung werden dariiber hinaus die interdisziplinare, reprasentative Zusammensetzung
der Leitliniengruppe, die strukturierte Konsensfindung (Delphiabstimmung) und die o&ffentliche

Konsultationsphase eingeschéatzt.

Alle Leitlinienmitarbeitenden wurden aufgrund eines Hinweises in der Konsultationsphase bezlglich der
Transparenz der Interessenerklarungen in Bezug auf Madrigal nochmal aufgefordert ihre

Interessenserklarungen bei Bedarf zu Aktualisieren.

Im Rahmen der Konsultationsfassung wurde ein Hinweis auf nicht vollstandige Transparenz in den
Interessenerklarungen (COI) in Bezug auf Madrigal gegeben. Alle Leitlinienmitarbeitenden wurden
aufgefordert ihre Interessenerklarungen sorgfaltig zu Gberprifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Die
aktualisierten COls wurden erneut bewertet. In der Einstufung der Relevanz und der Konsequenzen

zeigten sich keine Unterschiede gegenuber der vorherig eingereichten Interessenserklarungen.

Die Expert*innen Prof. Dr. med. Thomas Bernatik, Prof. Dr. Stephan C. Bischoff, Patrick Gerner, Prof.
Dr. med. Michael Lehrke, Prof. Mathias Plauth und Prof. Dr. med. Hartmut Schmidt waren nicht an der

Erstellung des Manuskripts beteiligt, daher liegen keine Interessenserklarungen vor.

Die Interessenerklarungen aller Expert*innen sind im Anhang aufgefthrt.

5 Verbreitung und Implementierung

5.1 Konzept zur Verbreitung und Implementierung
Das Amendment wird neben der Zeitschrift fir Gastroenterologie auf den Homepages der DGVS

(www.dgvs.de) und der AWMF (www.awmf.de) verdffentlicht.

5.2 Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren
Aquivalent zur S2k-Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung“ ist das Amendment bis zum 30.

September 2026 giiltig. Die Uberarbeitung wird durch die Leitlinienbeauftragten der DGVS initiiert
werden. Als Ansprechpartner steht lhnen die DGVS Geschéftsstelle (leitlinien@dgvs.de) zur Verfigung.
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Anhang
Interessenerklarungen — Tabellarische Zusammenfassung

1 Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie),

eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung
2 Mitarbeit in einem Wissenschaftlichen Beirat (advisory board)

3 Honorare fir Vortrags- und Schulungstatigkeiten im Auftrag eines Unternehmens der

Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

4 Bezahlte Autoren-/oder Coautorenschaft im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft,

eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

5 Forschungsvorhaben/ Durchfiihrung klinischer Studien: finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) far
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung vonseiten eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer

Versicherung

6 Eigentimerinteressen (Patent, Urheberrecht, Aktienbesitz): Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien,

Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft

7 Indirekte Interessen: Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten

Fachgesellschaften/Berufsverbanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinien.

Amendement der S2k-Leitlinie MASLD, November 2025 62



Stand August 2025

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Nein

Baba,

Hideo

Prof. Dr. keine

med. Bahr,

Matthias J.

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Intercept

keine

Amendment der S2k-Leitlinie MASLD, November 2025

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Intercept,
Intercept,
Intercept

RG
Arztefortbil
dung,
solutions:
health,
Nein

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

keine

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Nein

keine

63

Eigentimer®i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

keine

Indirekte Interessen

Nein

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur
Gastroenterologie,
Stoffwechsel und
Verdauungskrankheiten
(DGVS), Mitglied:
Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG), keine
spezifischen Funktionen
im relevanten Zeitraum,
Mitglied: Deutsche
Gesellschaft zur
Bekampfung von
Fettstoffwechselstérunge
n und ihren
Folgeerkrankungen
(DGFF), keine
spezifischen Funktionen

Von COIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine

COIl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

64

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

im relevanten Zeitraum,
Mitglied: Deutsche
Arbeitsgemeinschaft zum
Studium der Leber
(GASL), keine
spezifischen Funktionen
im relevanten Zeitraum,
Mitglied: European
Association for the Study
of the Liver (EASL), keine
spezifischen Funktionen
im relevanten Zeitraum,
Mitglied: Norddeutsche
Gesellschaft fur
Gastroenterologie
(NDGG), Sekretar der
Gesellschaft / wiss.
Beirat, Mitglied:
Arbeitsgemeinschaft
Leitender
Gastroenterologischer
Krankenhausarzte
(ALGK), keine
spezifischen Funktionen
im relevanten Zeitraum,



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Nein

med.

Bantel,

Heike

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Madrigal

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Nein

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Intercept
Pharma

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Dr. Falk
Pharma, Nein,
Novo Nordisk

Eigentiimer*i

nnen-

interessen

(Patent,

Urheber*inne

n-
recht,

Aktienbesitz)

Nein

65

Indirekte Interessen

Mitglied: Verband der
Leitenden
Krankenhausarzte
Deutschlands, keine
spezifischen Funktionen
im relevanten Zeitraum,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Fettleber,
Klinische Tatigkeit:
Abteilungsleitung
Gastroenterologie,
Krankenhaus
Administration,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: entfallt,
Personliche Beziehung:
entfallt

Mitglied: DGVS, GASL,
EASL, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Biomarker und
Therapiestrategien bei
MASLD, Klinische
Tatigkeit: Hepatologie,
Beteiligung an Fort-

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Advisory Board
Madrigal als Hersteller
fur Resmetiral

COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. MSD

med.

Bojunga,

Jorg

Dr. med. Nein

Buggisch,

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Shire

NovoNordisk,

AbbVie, Gilead,

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Novartis

AbbVie,
Gilead,

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

BMS

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Boeh31.12.202
3ringer

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

IPSEN, Novo,
Sanofi

Nein

66

Indirekte Interessen

/Ausbildung: "Aktuelle
Hepatologie"
(Fortbildungsveranstaltun
g der MHH)

Mitglied: Vorstand
DGFF,Prasident DGAE,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: - Schilddriise
- NASH

- Endoskopie

- Sonographie, Klinische
Tatigkeit:
Schwerpunktleiter
Endokrinologie, DEGUM
Il Kursleiter,
internistische
Intensivmedizin,
Endoskopie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Akademie
Landesarztekammer
Hessen

Mitglied: Bund
niedergelassener

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

Therapie MASLD
COl: gering:



Peter

Prof. Dr.
med
Canbay,
Ali

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

onkowissen
.de GmbH,
Shionogi,
Georg
Thieme
Verlag KG,
Takeda
Pharma
Vertriebs
GmbH Co
KG,
Biologische
Heilmittel
Heel
GmbH, Dr.

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Ipsen, Sanofi,
Orphalan,
Mirum

Swedish Orpah
Biovitrum
GmbH

, CSL Behring
GmbH, Pfizer
Pharma GmbH
, Merz
Therapeuticals
GmbH, CSL
Behring
Marburg GmbH,
Takeda Pharma
Vertrieb GmbH
Co KG,
PRO.MED.CS

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Sanofi

Takeda
Pharma
Vertriebs
GmbH Co
KG, med
publico
GmbH,
Falk
Foundation
eV, Falk
Foundation
eV, Sanofi-
Aventis
Deutschlan
d GmbH

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Falk
Foundati
oneV,
Stiftung
Warentes
t, Falk
Foundati
on eV,
Lilly
Deutschl
and
GmbH,
Verein flr
Fortbildu
ng in der

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Merz
Pharmaceutical
s, Boehringer
Ingelheim,
Sanofi Aventis,
Sanofi Aventis,
Schebo Biotech
AG, Deutsches
Zentrum far
Diabetesforsch
ung, Dr. Falk
Pharma GmbH,
Dr. Falk
Pharma GmbH,
Universitatsme

Eigentiimer*i

nnen-
interessen
(Patent,

Urheber*inne

n-
recht,

Aktienbesitz)

keine

67

Indirekte Interessen

Gastroenterologen
(BNG), Leiter der
Fachgruppe Hepatologie,
Mitglied: Vorstand DGVS,
Klinische Tatigkeit:
Hepatitis B , C, D, NASH ,
Leberzirrhose, seltene
Lebererkrankungen,

HCC

Mitglied: DGVS

, Mitglied: DTG

, Mitglied: AASLD

, Mitglied: EASL

, Mitglied: GASL, Mitglied:
DGIM, Mitglied: Alfred-
Nissle Gesellschaft
Vorstandsvorsitzender,
Mitglied: DeProm
Schatzmeister, Mitglied:
Gesellschaft flr
Gastroenterologie in
NRW e.V., Mitglied:
Mitteldeutsche
Gesellschaft flr

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Limitierung von
Leitungsfunktion

Advisory Board
Madrigal,
thematischer Bezug
zum Addendum
Resemetirom

COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Falk
Pharma,
Einstein
Foundation
, WebMD
Global,
Wilhelm
Sander-
Stiftung,
Medscape,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
Wilhelm
Sander-
Stiftung,
Wilhelm
Sander-
Stiftung,
IZKF

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Praha a.s., Dr.
Falk Pharma
GmbH, Gilead
Sciences,
CytoSorbents
Europe GmbH,
Boehringer
Ingelheim,
Alexion Pharma
Germany
GmbH

, IPSEN
Pharma GmbH,
PRO.MED.CS
Praha,
PRO.MED.CS
Praha, Bristol
Meyers Squibb
GmbH Co
KGaA, Madrigal
Pharmaceutical
S

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

, BDI

, DGMIM

, Alexion
Pharma
Germany
GmbH

, Falk
Foundation
eV,
Deutsche
Gesellscha
ft fur
probiotisch
e Medizin

, wikonect
, Minchen
Klinik
gGmbH,
Merz
Therapeuti
cs GmbH,
Gilead
Sciences
GmbH

, DGVS

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

GHE e.V.

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

dizin Mainz,
AstraZeneca,
Boehringer
Ingelheim,
Boehringer
Ingelheim,
GlaxoSmithKlin
e, RUB

infai GmbH,
Numares AG

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

68

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Gastroenterologie,
Mitglied: Einstein
Foundation, Mitglied:
Mitglied der
Leitlinienkommission
"Lebertransplantation" der
DGVS, Mitglied: Panel
member der
europaischen guidline
Kommission fiir "EASL-
EASD-EASO Clinical
Practice Guidelines for
the management of non-
alcoholic fatty liver
disease, Mitglied:
Koordinator der S2k-
Leitlinie "Nicht-
alkoholische
Fettlebererkrankung" der
DGVS, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Akutes
Leberversagen,
chronisches
Leberversagen

HCC, CCC, NAFLD,



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Uniklinikum
Aachen,
Wilhelm
Sander-
Stiftung,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
Wilhelm
Sander-
Stiftung ,
Einstein
Foundation
, Gilead
Sciences
GmbH,
AstraZenec
a GmbH,
Sanofi-
Aventis
Deutschlan
d GmbH

, Wilhelm
Sander-

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Gastroente
rolgie

Organisati
ons GmbH

, CSL
Behring
GmbH,
Amplumed
GmbH,
AbbVie
Deutschlan
d GmbH ,
Falk
Foundation
eV, Biotest
AG, Amryt
Pharma
GmbH,
Falk
Foundation
eV, KHWE
Hauptverw
altung,
Klinikum

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

69

Indirekte Interessen

Klinische Tatigkeit:
Gastroenterologie,
Hepatologie und
Infektiologie,

Transplantionsmedizin,

Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: DGVS
Hepatologie-Kurs,

Personliche Beziehung:

keine

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Stiftung ,
Wilhelm
Sander-
Stiftung ,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
GILEAD
Sciences,
CytoSorbe
nts Europe
GmbH,
Transduod
enal
Concepts
GmbH,
Takeda
Pharma
Vertrieb
GmbH Co
KG, Gilead
Sciences,
Einstein
Foundation

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Esslingen,
Falk
Foundation
eV,
CytoSorbe
nts Europe
GmbH,
Celltrion
Healthcare
Deutschlan
d GmbH,
Falk
Foundation
eV, Sanofi-
Aventis
Deutschlan
d GmbH,
Gaucher
Gesellscha
ft
Deutschlan
deV,
Takeda
Pharma
Vertriebs

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

70

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

, IQVIA
Information
SA,
Satellite
Health

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

GmbH Co
KG,
Sanofi-
Aventis
Deutschlan
d GmbH,
RG
Arztefortbil
dung, Falk
Foundation
eV, Falk
Foundation
eV,
AstraZene
ca GmbH,
AbbVie
Deutschlan
d GmbH
Co KG,
Sanofi-
Aventis
Deutschlan
d GmbH,
Gilead
Sciences

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

71

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Tatigkeit Mitarbeit in Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen Von COI betroffene
als einem Vortrags- Autor*in vorhaben/ nnen- Themen der Leitlinie,
Berater*in = Wissenschaftli /oder nen- Durchfiihrung interessen
und/oder chen Beirat Schulung /oder klinischer (Patent,
Gutachter* (advisory s-titigkeit ~Coautor* Studien Urheber*inne
in board) innensc n- Konsequenz

haft recht,

Aktienbesitz)

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

GmbH

, GFO
Kliniken
Rhein Berg
, GSAAM,
Esanum
GmbH,
Docflix
GmbH,
Bristol
Meyers
Squibb
GmbH,
COCS
GmbH ,
Sanofi
Aventis
Deutschlan
g GmbH ,
St.
Elisabethgr
uppe
Herne,
Albireo AB,
Sanofi

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025 72



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Aventis
Deutschlan
g GmbH ,
Sanofi
Aventis
Deutschlan
g GmbH ,
Falk
Foundation
eV, Alexion
Pharma
Germany
GmbH,
Gesellscha
ft fir
Gastroente
rologie e.V.
, Gilead
Sciences
GmbH

, Vedra
Internation
al AD, Falk
Foundation
eV,

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

73

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

SYNLAB
Holding
Deutschlan
d GmbH,
Sanofi
Aventis
Deutschlan
g GmbH ,
Falk
Foundation
eV,
Deutsche
Gesellscha
ft fur
probiotisch
e Medizin,
Falk
Foundation
eV,
streamedu
p GmbH,
Deutsche
Gesellscha
ft fur
Integrative

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

74

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Versorgun
g,
Ardeyphar
m GmbH,
Gilead
Sciences
GmbH,
AstraZene
ca GmbH,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
CytoSorbe
nts Europe
GmbH,
Falk
Foundation
eV, IPSEN
PHARMA
GmbH ,
Inonu
Universitat
Turkei,
Ardeyphar

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

75

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

m GmbH,
GSAAM,
Springer
Medizin
Verlag
GmbH,
BDI,
Gilead
Sciences
GmbH,
AstraZene
ca GmbH,
DGVS
Gastroente
rolgie
Organisati
ons GmbH,
Sanofi
Aventis
Deutschlan
g GmbH ,
AstraZene
ca GmbH,
Falk
Foundation

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

76

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Tatigkeit Mitarbeit in Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen Von COI betroffene
als einem Vortrags- Autor*in vorhaben/ nnen- Themen der Leitlinie,
Berater*in = Wissenschaftli /oder nen- Durchfiihrung interessen
und/oder chen Beirat Schulung /oder klinischer (Patent,
Gutachter* (advisory s-titigkeit ~Coautor* Studien Urheber*inne
in board) innensc n- Konsequenz

haft recht,

Aktienbesitz)

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

eV, Falk
Foundation
eV, Merz
Therapeuti
cs GmbH,
med
publico -
eine
mMrke der
wikonect,
Institut
Allergosan
Deutschlan
d GmbH,
CytoSorbe
nts Europe
GmbH,
CytoSorbe
nts Europe
GmbH,
IPSEN
PHARMA
GmbH,
Diabetes-
Niere-

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025 77



Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Tatigkeit Mitarbeit in Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen Von COI betroffene
als einem Vortrags- Autor*in vorhaben/ nnen- Themen der Leitlinie,
Berater*in = Wissenschaftli /oder nen- Durchfiihrung interessen
und/oder chen Beirat Schulung /oder klinischer (Patent,
Gutachter* (advisory s-titigkeit ~Coautor* Studien Urheber*inne
in board) innensc n- Konsequenz

haft recht,

Aktienbesitz)

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Hochdruck
u. chron.
Erkrankun
gene.V.,
Merz
Pharmace
uticals, Dr.
Falk
Pharma
GmbH,
Arztekamm
er
Westfalen-
Lippe,
Daiichi
Sankyo
Deutschlan
d GmbH,
med
publico -
eine Marke
der
wikonect,
Recep

Tayyip

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025 78



Prof. Dr.
med.
Demir,
Milnevver

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Sanofi/Opel
la,
Boehringer
Ingelheim

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Gilead/ Myr,
Gilead, GSK,
Boehringer,
Ipsen,
AstraZeneca,
Sanofi/Opella

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Erdogan
Universitat,
Alfred-
Nissle
Gesellscha
ft e.V.

Abbvie,
Ipsen,
Gilead,
Advanz,
Astra
Zeneca,
Doctorflix,
Falk, Merz,
Madrigal,
Sanofi/Ope
lla,
NovoNordi
sk, Jorg
Eickeler;
Beratung,
Organisati
on,
Veranstaltu

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Echosens

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

79

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: moderat:
Stimmenthaltung

Mitglied: DGVS, EASL,
GASL, DGIM; GGHBB
jeweils Mitgliedschaft
Mitarbeit NAFLD LL 2015
und 2020/2023/2025,
Mitarbeit LL
Phagentherapie 2023-
2025, Mitarbeit LL seltene
Lebererkrankungen
(LeiSe) seit 2024;
Mitarbeit LL
Komplikationen der
Leberzirrhose 2024-...,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: MASLD, nicht-
invasive Verfahren, HCC,
Mikrobiom, Klinische
Tatigkeit: Hepatologie



Prof. Dr.
med.
Denzer,
Ulrike

PD Dr. Dr.
med.
Dietrich,
Christoph
G.

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Nein

Nein

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

ng,
HepAkade
mie, IMD
Institut fir
Medzinisch
e
Diagnostik
Berlin,
Boehringer
Ingelheim,
StreamedU

p

Olympus,
Falk,
Fujifim,
Pentax
Lilly
Deutschlan
d

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Nein

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

80

Indirekte Interessen

inkl. Lebertransplantation

Nein

Mitglied: DGVS, Gastro-
Liga, EASL,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Metabolismus
bei Fettleber, Klinische
Tatigkeit:
Gastroenterologie und
Hepatologie

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

COl: keine: keine



Prof. Dr.
med., MBA
Dietrich,
Christoph
Frank

Ebenhoch,
Theresa

Prof. Dr.
Engeli,
Stefan

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Nein

Keine

Nein

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Keine

Advisory Board

FemCared
AstraZeneca

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Siemens,
Samsung,
SonoScap
e, Mindray,
Olympus,
GE,
AbbVie,
Janssens

Keine

Update
Erndhrung
smedizin ,
Hausarztet

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Keine

Thieme
Verlag

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Nein

Keine

AMYRA

Biotech AG,

Schweiz,

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Keine

Novartis AG

81

Indirekte Interessen

Mitglied: Mitarbeit an
verschiedenen Leitlinien,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Sonographie,
Endoskopie, EUS,
Klinische Tatigkeit: Innere
Medizin, Notfall,
Gastroenterologie,
Onkologie, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
WFUMB

Mitglied: keine,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine, Klinische
Tatigkeit: keine,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: keine,
Persoénliche Beziehung:
keine

Mitglied: Deutsche
Adipositas-Gesellschaft,
Mitglied: Deutsche
Gesellschaft flr

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

COl: keine: keine

COl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

reffen
Greifswald
(Lilly),
Dresdner
Herz-
Kreislaufta
ge,
Geschlecht
Diabetes
(AstraZene
ca),
Minchner
Medizinisc
he
Wochensc
hrift
Webinar
zum
Thema
~Stoffwech
sel
Gefalle",
STREAME
D UP
Webinar

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

82

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

experimentelle klinische
Pharmakologie und
Toxikologie, Mitglied:
European Association for
Clinical Pharmacology
and Therapeutics,
Mitglied: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und
Medizinprodukte: Mitglied
der G62 - Expertengruppe
Off-Label

, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Adipositas
Arzneimitteltherapie
Klinische Pharmakologie,
Klinische Tatigkeit:
Arzneimitteltherapieberat
ung



Fischer,
Nadine

Prof. Dr.
med.
Ganschow,
Rainer

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Nein

Nein

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

medLive
Adipositas
2025

Nein

Nein

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

83

Indirekte Interessen

Mitglied: Nein,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Nein, Klinische
Tatigkeit: Nein,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Nein,
Persoénliche Beziehung:
Nein

Mitglied: Nein,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Kein
Interssenskonflikte,
Klinische Tatigkeit: Keine
Interessenskonflikte,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Wissenschaftlicher Leiter
"Refresher Padiatrie",
Persoénliche Beziehung:
Nein

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine

COl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Nein

Geier,

Andreas

Dr. med. IQWIG

Glunther,

Rainer

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Boehringer,
Madrigal,
NovoNordisk,
Gilead,
Intercept, Ipsen,
MSD, Pfizer,
Roche, Advanz,
CSL Behring,
Merz, Albireo,
Heel, Astra-
Zeneca, Pfizer

Bayer Vital
GmbH, Eisai
GmbH, Roche
Pharma AG,
MSD,
AstraZeneca,
BMS

Bezahlte Bezahlte

Vortrags- Autor*in

loder nen-

Schulung loder

s-titigkeit =~ Coautor*
innensc
haft

Falk, Nein

Orphalan

Nein Nein

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein, Nein

Nein

84

Indirekte Interessen

Nein

Wissenschaftliche
Tatigkeit: Virale Hepatitis,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Hepatozellulares
Karzinom (HCC),
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Leberzirrhose/Lebertrans
plantation, Klinische
Tatigkeit: Klinische
Gastroenterologie/Hepato
logie

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Advisory Board
Madrigal,
thematischer Bezug
zum Addendum
Resemetirom

COl: moderat:
Mdarigal

COl: keine: keine



PD Dr.
med.
Hinrichsen,
Holger

Prof. Dr.
med.
Hofmann,
Wolf Peter

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Ipsen

Nein

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Gilead,
Advance
Pharma,
Abbvie, Roche
Pharma

MSD, Advanz,
Gilead,
NovoNordisk

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Gilead,
Advance
Pharma,
Abbvie,
Ipsen, Falk
Pharma

Abbvie,
Gilead,
MSD,
Norgine

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

MADRIG
AL

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Intercept,
Gilead,
Cymabay

Gilead, Genfit,
Falk Pharma,
Takeda

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

IPSEN

85

Indirekte Interessen

Mitglied: DGVS/
Gastroenterologie und
Hepatologie, Mitglied:
EASL, Mitglied: AASLD,
Mitglied: Norddeutsche
Gesellschaft fur
Gastroenterologie,
Mitglied: bng, Mitglied:
Deutsche Leberhilfe,
Mitglied: HepNET,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Hepatitis C,
PBC, MASH, PSC,
Klinische Tatigkeit:

Gastroenterologie/Hepato

logie

Mitglied: Berufsverband
Niedergelassener
Gastroenterologen,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Allgemeine
Hepatologie,
Virushepatitis, NAFLD,
Klinische Tatigkeit:

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Mitarbeit Advisory
Board, Bezug zu
MASLD

COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion

Bezahlte
Koautoreschaft
Madrigal,
Leitlinienaddendum
Resemetirom

COl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Priv.-Doz. Nein

Dr. med.

Hudert,

Christian

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Nein

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

BMBF

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

86

Indirekte Interessen

Hepatologie,
Gastroenterologische
Endoskopie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: bng
workshops Hepatologie

Mitglied: Mitglied GPGE,
DGKJ, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Pubklikationen
zur padiatrischen MASLD,
PI SFB MASLD CRC412,
Klinische Tatigkeit:
Schwerpunkt
Kindergastroenterologie -
und Hepatologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Oberarztliche Tatigkeit mit
Ausbildung von
Assistenzarzten und
Fortbildungstatigkeit im
Rahmen der
Schwesternfortbildung
oder akademischer
Fortbildungen fur

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Nein

med.

Karlas,

Thomas

Prof. Dr. keine

med.

Keitel-

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Clarivate

AstraZeneca,
Mirum, Ipsen
(Albireo), GSK,

Bezahlte Bezahlte Forschungs-
Vortrags- Autor*in  vorhaben/
loder nen- Durchfiihrung
Schulung loder klinischer
s-titigkeit ~Coautor* Studien
innensc
haft
Falk Nein Canon Medical
Foundation Systems
, JAZZ
Pharmace
uticals,
Echosens
Shanghai,
Falk
Foundation
, amedes
Medizinisc
he
Dienstleist
ungen
GmbH
Falk, AstraZen BMG, Mirum,
Albireo/lps  eca Boehringer,
en, Falk

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Privater
Aktienbesitz
Ehemann,

87

Indirekte Interessen

Kinderarzte etc.

Mitglied: DEGUM
(Sektionsleiter Innere
Medizin,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: DGVS -
Sprecher AG
Sonographie,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: WFSUMB
Elastography Guideline
commission, Klinische
Tatigkeit: Nicht-invasive
Diagnostikverfahren bei
Lebererkrankungen
Evaluation neuer
Ultraschalltechnologien,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: DEGUM
zertifizierte
Ultraschallkurse

Mitglied: GASL, EASL,
UEG, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Hereditare

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

MASLF Diagnostik
COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion

MASLD Therapie
COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Anselmino,

Verena

PD Dr. Nein

med.

Kluwe,

Johannes

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Falk

Novartis

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Medupdate
, CSL
Behring,
Gilead,
Mirum,
MSD

Nein

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Intercept,
Allergan,
Genfit, Falk

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Madrigal,
Privater
Aktienbesitz
Ehemann, Eli
Lilly

Nein

88

Indirekte Interessen

Lebererkrankungen,
Cholestase, sekundare
MASH, Klinische
Tatigkeit: Hepatologie -
insbesondere Cholestase,
hereditare
Lebererkrankungen, Gl-
Onkologie, NASH Genetik
Endoskopie,
Sonographie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Hepato Update -
wissenschaftliche Leitung
International Bile Acid
Meeting, Personliche
Beziehung: nein

Mitglied: EASL, GASL,
DGVS, NAFLD-CSP,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Pathomechanismen der
NASH-Progression und
Fibrogenese,
Komplikationen der

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

Therapie MASLD
COl: gering:

Limitierung von
Leitungsfunktion



Prof.
Krawczyk,
Marcin

Prof. Dr.
med.
Kremer,

Andreas E.

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mirum
Pharmaceu
ticals
Germany
GmbH

Abbvie,
Advanz,
Alentis,
AlphaSigm
a,
AstraZenec
a, Attovia,
Avior,
Bayer,
Bristol
Myers
Squibb,
Bohringer-
Ingelheim,
Curatis,

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Abbvie,
Advanz, Alentis,
AlphaSigma,
AstraZeneca,
Attovia, Avior,
Bayer, Bristol
Myers Squibb,
Bohringer-
Ingelheim,
Curatis,
CymaBay,
Escient, Falk,
Gilead, GSK,
Guidepoint,
Intercept, Ipsen,

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Gilead
Sciences
GmbH

Abbvie,
Advanz,
AOP
Orphan,
Bayer,
BMS,
CMS,
CymaBay,
Eisai, Falk,
Gilead,
GSK,
Intercept,
Ipsen,
Medscape,
Newbridge,

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

CymaBay
, Falk,
Gilead,
GSK,
Intercept,
Ipsen,
Posteo

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Nein

Gilead,
Intercept,
Roche

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

89

Indirekte Interessen

Leberzirrhose, Klinische
Tatigkeit: Hepatologie

Wissenschaftliche
Tatigkeit: MASLD,
Genetik, seltene
Leberkrankheiten,
Klinische Tatigkeit:
Gastroenterologie,
Hepatologie

Mitglied: American
Association for the Study
of the Liver (AASLD,
Mitglied), German
Association for the Study
of the Liver (GASL,
Mitglied), Deutsche
Gesellschaft fur
Gastroenterologie,
Verdauungs- und
Stoffwechselerkrankunge
n (DGVS, Mandatstrager
fur S2k-Leitlinie
Chronischer Pruritus),
Berufsverband

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

MASLD Therapie
COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

CymaBay,
Escient,
Falk,
Gilead,
GSK,
Guidepoint,
Intercept,
Ipsen,
Novo
Nordisk,
Mirum,
MSD, Myr,
Roche,
Takeda,
Viofor

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Novo Nordisk,
Mirum, MSD,
Myr, Roche,
Takeda, Viofor

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Novartis,
Lilly,
Mirum,
MSD,
Roche,
Viofor,
Zambon

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

90

Indirekte Interessen

Gastroenterologie
Deutschland (BVGD,
Mitglied), Deutsche
Gesellschaft fur Innere
Medizin (DGIM,
Mandatstrager fir S2k-
Leitlinie Chronischer
Pruritus), International
Forum for the Study of
Itch (IFSI, Mitglied),
European Association for
the Study of the Liver
(EASL, Mitglied und ILC-
Gutachter),
Arbeitsgemeinschaft
Pruritusforschung (AGP,
Mitglied), Nederlandse
Vereniging voor
Hepatologie (NVH,
Mitglied), Deutsche
Leberstiftung (Mitglied),

PBC Foundation (Council

Member), Swiss HePa
(Vorstand), Schweizer
Gesellschaft fir

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

91

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Gastroenterologie (SGG,
Mitglied), Swiss
Transplant (Council
Memeber), Swiss
Association for the Study
of the Liver (SASL,
Mitglied, Vorstand) ,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Autoimmune
und cholestatische
Lebererkrankungen,
Leberfibrose, MASLD,
HCC, HDV,
extrahepatische
Manifestationen von
Lebererkrankungen:
Pruritus, Fatigue; ,
Klinische Tatigkeit:
Hepatologie und
Gastroenterologie,
Notfallmedizin, COVID-
19, Isolationsstationen,
Intensivmedizin,
Transplantationshepatolo
gie , Beteiligung an Fort-



Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Tatigkeit Mitarbeit in Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen Von COI betroffene
als einem Vortrags- Autor*in vorhaben/ nnen- Themen der Leitlinie,
Berater*in = Wissenschaftli /oder nen- Durchfiihrung interessen
und/oder chen Beirat Schulung /oder klinischer (Patent,
Gutachter* (advisory s-titigkeit ~Coautor* Studien Urheber*inne
in board) innensc n- Konsequenz

haft recht,

Aktienbesitz)

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

/Ausbildung: S3-Leitlinie
autoimmune
Lebererkrankungen; S3-
Leitlinie genetische
Cholestasesyndrome,
S2k-Leitlinie chronischer
Pruritus; S2k MASLD
Leitlinie, S2k Ernahrung
bei Lebererkrankungen,
Hepatologie in der Praxis,
Erlangen; Interdisziplinare
Hepatologie, Nlrnberg;
SGG/SASL-
Jahrestagung, Swiss
Hepa Day, HEPCUP-
EASL, HEPCUP-AASLD,
FALK Experimental
Hepatology Days 2023 /
2025,, Personliche
Beziehung: ---

Prof. Dr. Nein Nein DGVS, Nein Dr. Falk Nein Mitglied: COIl: keine: keine
med. med Pharma Wissenschaftlicher
Longerich, update Sekretar und COIl: keine: keine
Thomas GmbH, Schatzmeister der

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025 92



PD Dr.
med.
Lynen,
Petra

Prof. Dr.
med.
Lidde,

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

keine

Eisai, BMS,
Abbvie,
HepaRege

Mitarbeit in Bezahlte
einem Vortrags-
Wissenschaftli /oder
chen Beirat Schulung
(advisory s-tatigkeit
board)

DGVS
keine keine

Nachwuchsaus Falk,
schuss der DGVS,
Deutschen Unikliniku

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Nein,
Nein,
Nein,

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

keine

BMG, ERC,
MKW, DFG,
MKW, DFG,

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

keine

Nein

93

Indirekte Interessen

Deutschen Gesellschaft
zum Studium der Leber
(GASL e.V),
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Grundlagenforschung und
translationale Forschung
mit Schwerpunkt auf der
Leberkarzinogenese,
Klinische Tatigkeit:
Mitglied des Liver Cancer
Center Heidelberg

Mitglied: keine,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Leitlinien,
Klinische Tatigkeit:
entfallt, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Leitlinienakademie,
Persoénliche Beziehung:
keine

Mitglied: EASL
Ethikkomitee,
Wissenschaftliche

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

COl: keine: keine



Tom

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

niX,
Deutschlan
dradio,
DFG,
Roche,
Eisai

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Krebshilfe,
AstraZeneca,
GlaxoSmithKlin
e GmbH

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

m Bonn
Jahresriick
blick 2021,
Wikonect
Dialog im
Westen,
DGIM

, RWGIM,
GIT, Fuchs
Workshop,
DKK,
Vivantes,
Inselspital
UK fur
Viszeral
Chirurgie
und
Medizin,
Gilead,
Arztekamm
er
Nordrhein,
EASL,
Deutsche
Leberstiftu

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Georg
Thieme,
EASL

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

BMBF,
Deutsche
Krebshilfe,
ABC-HCC
Studie Sponsor
IKF

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

94

Indirekte Interessen

Tatigkeit:
Wissenschaftliche
Untersuchungen zur
molekularen
Pathophysiologie der
NAFLD und der NASH-
HCC Entstehung,
Versorgungsforschung
zur NAFLD,
Untersuchungen zur
kunstlichen Intelligenz in
der Tumorentstehung der
Leber, kunstliche
Intelligenz in der KM-
Sonoraphie, Klinische
Tatigkeit: Leitung einer
universitaren Klinik far
Gastroenterologie,
Hepatologie und
Infektiologie, Versorgung
von NAFLD Patienten,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Dusseldorfer
Gastro-Stammtisch,
Beteiligung an Fort-

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

ng

, Create for
care,
DGVS,
GIT23,
Fuchs
Workshop,
Mildred
Scheel
Deutsche
Krebshilfe

Expertentr
effen
Dusseldorf
Onkologie
Kongress,
Jahresriick
blick 2023
Uniklinik
Aachen
Gastroente
rologie,
Falk, 15.
Interdiszipli

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

95

Indirekte Interessen

/Ausbildung: Hepatologie
Kontrovers, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Hepatobiliare Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: GIT24 Fuchs
Workshop

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

narer
Lebertag,
Leipzig,
UKM
Gastroabe
nd,
Hepatobilia
re
Onkologie,
Liverlive20
24,
Symposiu
m dagnéa-
Workshop,
RWGIM,
Falk
Gastro
Forum,
Kursus der
klinischen
Hepatologi
€,
Hamburg,
GIT2024,
DGVS

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

96

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Keine

med.

Mueller,

Sebastian

Prof. Dr. Nein

med.

Mdller,

Beat

Prof. Dr. Xcenda

med.

Pathil-

Warth,

Anita

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Keine

Nein

Gilead Science,
Madrigal,
Boehringer
Ingelheim

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Seminar,
Dusseldorf,
DGIM
Wiesbaden
er
Kolloquien

Keine

Nein

AbbVie,
AbbVie,
AbbVie ,
AbbVie ,
AbbVie ,
AbbVie ,
AbbVie ,
MSD, RG
Arztefortbil

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Keine

Nein

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Keine

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Keine

Nein

Nein

97

Indirekte Interessen

Keine

Nein

Wissenschaftliche
Tatigkeit: NAFLD
Experimentelle
Therapieansatze,
Klinische Tatigkeit:
Hepatologie
NAFLD

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

COl: keine: keine

Therapie Resmetirom
COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder

Gutachter*

in

PD Dr.
med. Rau,
Monika

Nein

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Advanz

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

dung,
Abbvie,
Abbvie,
AbbVie,
Novo
Nordisk,
AbbVie

Dr. Falk
Pharma
GmbH,
Asklepios
GmbH, Dr.
Falk
Pharma
GmbH, Dr.
Falk
Pharma
GmbH

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Forschungs- Eigentiimer*i
vorhaben/ nnen-
Durchfithrung interessen
klinischer (Patent,
Studien Urheber*inne
n-
recht,
Aktienbesitz)
Akero , Nein
Madrigal,
NovoNordisk,
NovoNordisk,
Boehringer

Ingelheim, Falk

98

Indirekte Interessen

Mitglied: DGVS - AG-
Leitung
Erndhrungsmedizin

, Mitglied: DGIM, Mitglied:

EASL, Mitglied: DGEM -
Ausschuss Praxis und
Fortbildung, Mitglied:
GASL - German
Association for the Study
of the Liver,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: MASLD,
Metabolisches Syndrom,
Leberzirrhose,
Malnutrition, Sarkopenie,
Immunzellen, Mikrobiom,
Klinische Tatigkeit:

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion



Privatdoze
nt Dr. med.
Rheinwalt,
Karl-Peter

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Firma
Johnson
(Ethicon
Endosurger
y),
Deutsche
Ges. fur
Allgemein-

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

IFSO
(int.Federation
for the Surgery
of Obesity),
Experten-

Konsensus zum

1-
Anastomosen-

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Firma
Johnson
Johnson
(Ethicon
Endosurge
ry), Firma
Medtronic,
Firma

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Fa.
Johnson
(Ethicon
Endosurg

ery)

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Fa. Johnson
(Ethicon
Endosurgery),
Medizinische
Klinik 1
Univ.Klinik
Frankfurt am
Main (Prof. Dr.

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

keine
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Indirekte Interessen

Ambulante und stationare
Versorgung von
hepatologischen-
gastroenterologischen
Patienten sowie
onkologischen Patienten
insbesondere HCC.
Erndhrungsmedizinische
Versorgung., Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Lehrtatigkeit als
Privatdozentin an der
Medizinischen Fakultat
der Universitat Wirzburg
- Wahlfach
Ernahrungsmedizin

Mitglied: IFSO (Int. Fed.
for the Surgery of Obesity
and allied diseases),
Mitglied in
Expertengruppe zur
Konsensusfindung zum
One-Anastomosis Gastric
Bypass (s.0.)

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

und
Viszeralchir
urgie
(DGAV)

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Magenbypass
(OAGB-MGB)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Johnson
(Ethicon
Endosurge

ry)

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

J. Trebicka),
Anona GmbH ,
Rivolution
GmbH
Innaustr.
11,83026
Rosenheim

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

100

Indirekte Interessen

berufenes Mitglied fiir
eine (zurzeit vertagte)
intern.
Konsensusfindungkommi
ssionssitzung zum
Umgang mit
adipositaschirurgischen
Komplikationen, Mitglied:
beratender Arzt
Adipositasverband
Deutschland e.V.,
Mitglied: beratender
Arzt/Viszeralchirurg des
Bonner Férdervereines
fur Diatetik e.V., Mitglied:
"Vorstands- und
Grindungsmitglied" im
int. "MGB-OAGB Club",
Prasident des Clubs und
Kongressprasident des
Int. Jahreskongresses
des MGB-OAGB-Clubs
2019 (in KolIn),
Wissenschaftliche
Tatigkeit: klinisch-

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

101

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

wissenschaftliche Aktivitat
schwerpunktmassig im
Bereich der metabolisch-
bariatrischen Chirurgie
mit besonderem Fokus
auf das Verfahren des 1-
Anastomosen-
Magenbypass (OAGB-
MGB)als Primarverfahren,
aber auch als
Umbauoption nach
anderen bariatrischen
Eingriffen. Insbesondere
aber auch Vergleich des
OAGB-MGB mit den
anderen
Standardverfahren
(Sleve-Gastrektomie und
Roux-en-Y Gastric
Bypass),
adipositaschirurgische
Revisionschirurgie,
Auswirkungen der
metabolischen Chirurgie
auf die NAFLD/NASH,



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

102

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

insgesamt 24 pubmed-
reg. Publikationen in den
letzten 5 Jahren,
Klinische Tatigkeit:
angewandte bariatrische
und metabolische
Chirurgie (samtliche
gangigen OP-Verfahren in
minimal-invasiver und
offener OP-Technik,
interdisziplinare
Anwendung (zus. mit
gastroenterologischem
Koop.partner)
interventioneller endosk.
Verfahren (Magenballon,
Apollo-Overstitch,
Schluckballon), auch
kons. Diagnostik und
Therapie von adipositas-
und adipositaschirurgisch
bedingten
Funktionsstérungen,
Mangelernahrungszustan
den und assozierten



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder

Gutachter*

in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

103

Indirekte Interessen

Problemen
(gastrodsophagealer
Reflux, Dumping),
weiterhin post-
bariatrische plastische
Operationen
("Straffungsoperationen”),
insbesondere im Bereich
der Abdominalwand,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: regelmalige
eigene Workshops und
Hospitationen zur OP-
Technik von
verschiedenen
Magenbypassverfahren
und zum "Fasttrack"-
Verfahren, jahrliches
eigenes
Adipositassymposium seit
11 Jahren,

regelmaRig (geladener)
Redner auf nationalen
und internationalen
Kongressen zu

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder

Gutachter*

in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

104

Indirekte Interessen

adipositaschirurgischen
Themen (Deutscher
Chirurgienkongress,
DGVS-Jahrestagungen,
IFSO-Welt- und
European-
Chapterkongresse),
wiederholt Redner auf int.
Fortbildungstagungen der
Firma Johnson im
European Surgical
Institute in
Hamburg/Norderstedt,
auch (1x) im J Institute in
den USA (Cincinnati)-s.o.
Kongressprasident und
verantwortlicher
Mitorganisator des 6. Int.
"MGB-OAGB-
Kongresses" in KéIn
6/2019

regelmaflige
Vortragstatigkeiten auch
beim Bund Deutscher
Chirurgen (BDC) und

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz



Prof. Dr.

Ringe,
Kristina

Prof. Dr.

Roden,
Michael

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Boston
Scientific,
Varian,
AstraZenec
a

Sanofi,
MSD

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

AstraZeneca

Astra Zeneca,

Echosens,
Novo,
Boehringer
Ingelheim

, Madrigal
Mitarbeit in

Advisory Board

und

Vortragstatigkei

t

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Bayer

Healthcare

Madrigal

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Bayer
Healthcar
e

Nein

Forschungs-

vorhaben/

Durchfiihrung

klinischer
Studien

Nein

Boehringer-
Ingelheim,
Sanofi, Nein,
Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Siemens
Healthineers

0

105

Indirekte Interessen

beim "Curriculum
Ernahrungsmedizin" zur
Ausbildung von
Ernahrungsmedizinern

(Arztekammer
Nordrhein)..., Persénliche
Beziehung: ------

Nein

Mitglied: EASD / EFSD
Europaische Diabetes
Gesellschaft, Mitglied:
CEDA (FID)
Zentraleuropaische
Diabetesgesellschaft,
Mitglied: DDG
Deutsche
Diabetesgesellschaft,
Mitglied: ODG
Osterreichische
Diabetegesellschaft,

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine

COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder

Gutachter*

in

Univ.-Prof.
Dr. med.

Ethikkommi
ssion Wien,

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftli

chen Beirat
(advisory
board)

Pfizer Advisory
Board,

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Vortrag
Falk

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Medac
Aufsatze,

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Universitat
Leipzig

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

106

Indirekte Interessen

Mitglied: DGE

Deutsche Gesellschaft flr
Endokrinologie,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Diabetes
mellitus

Stoffwechsel

NAFLD

Adipositas
Endokrinologie, Klinische
Tatigkeit: Innere Medizin
Diabetes mellitus
Stoffwechselkrankheiten
Endokrinologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Universitare
Lehre in

Innere Medizin

Diabetes mellitus
Stoffwechselkrankheiten
Endokrinologie,
Personliche Beziehung: 0

Mitglied: DGIM, Mitglied:
DGVS, Wissenschaftliche

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Resmetirom Therapie
COl: moderat:



MHAC
Roeb, Elke

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Senatsauss
chuss
Evaluation
Leibnizgem
einschaft

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Boehringer
Ingelheim
Board,
GlaxoSmithKlin
e Advisory
board, Takeda,
Xcenda,
Alexion

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Foundation
, Abbvie,
Amedes
Hamburg,
Amgen
Ruttershof,
East Profil,
Medac,
UKE
Akademie,
RG digital,
AASLD
Focus
Group,
Gilead
Vortrage, -
msd,
potsdamer
gesundheit
sservice,
Streamed
Up, St.
Joseph
Hospital
Wiesbaden

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Zusamm
enfassun
gen, PZ
Avoxa
Mediengr
uppe
Aufsatz,
DGE
Artikel
Publikatio
n,
Elsevier
Artikel,
Thieme
Artikel,
Urban
fischer
Artikel,
De
Gruyter
Verlag
Buchkapi
tel, Wiley
Verlag
Autor

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)
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Indirekte Interessen

Tatigkeit:
Gastroenterologie,
Hepatologie, Innere
medizin, Klinische
Tatigkeit:

Gastroenterologie, Innere

Medizin, Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Justus-

Liebig-Universitat GieRen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Stimmenthaltung



Prof. Dr.
med.
Rossol,
Siegbert

Prof. Dr.
med.
Schattenb
erg, Jorn
M.

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Nein

Consultant:
Akero,
89Bio,
Boehringer
Ingelheim, ,
GSK,
Ipsen,
Inventiva

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Boehringer
Ingelheim

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

, PM
Results,
Simon
Kucher,
Ipsen, Jorg
eickeler,
Madrigal

Nein

AbbVie,
Boehringer
Ingelheim,
Gilead
Sciences,
Ipsen, Lilly,
Madrigal
Pharmace

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

eines
Buches

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen
vorhaben/ nnen-
Durchfithrung interessen
klinischer (Patent,
Studien Urheber*inne

n-

recht,

Aktienbesitz)
Medizinische Nein Wissenschaftliche
Hochschule Tatigkeit: Hepatitis,
Hannover, Gesundheitsékonomie
Institut fur Lebererkrankungen,
Epidemiologie, Klinische Tatigkeit:
Sozialmedizin Gastroenterologie,
und Hepatologie, Innere
Gesundheitssy Medizin
stemforschung
BMS, AGED Mitglied: seit 2002
Boehringer diagnostics, American
Ingelheim, Hepta Bio. Association for the Study
Genfit, Gilead of Liver Diseases
Science, (AASLD)
Madrigal, Novo seit 2004 German
Nordisk, Association for Digestive

108

Diseases (DGVS)

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine

Therapie Resmetirom
COl: moderat:
Stimmenthaltung



Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Tatigkeit Mitarbeit in Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*i  Indirekte Interessen Von COI betroffene
als einem Vortrags- Autor*in  vorhaben/ nnen- Themen der Leitlinie,
Berater*in Wissens.chaftli loder nen- Dt_Jrf:hfijhrung interessen Einstufung bzgl. der
und/oder cher! Beirat Sc_r_n_llung loder kllnls_.cher (Patent, _ Relevanz
Gutachter* (advisory s-titigkeit ~Coautor* Studien Urheber*inne ’
in board) innensc n- Konsequenz
haft recht,
Aktienbesitz)

Pharma, uticals, seit 2004 European
Madrigal, MSD, Association for the Study
MSD, Novo Novo of the Liver (EASL)
Nordisk,, Nordisk. seit 2014 Deutsche
Roche Diabetes Gesellschaft

(DDG)

seit 2015 Deutsche

Gesellschaft fur Innere
Medizin (DGIM)
seit 2017

Berufsverband
Deutscher Internisten
(BDI), Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Lebererkrankungen,
Klinische Tatigkeit:
Lebererkrankungen,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Univeristatsmedizin des
Saarlandes, Streamed up,
Personliche Beziehung:
Boehringer Ingelheim
(Ehefrau)

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025 109



Prof. Dr.
Schreyer,
Andreas

Prof. Dr.
Seehofer,
Daniel

Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Nein

BMBF,
DFG

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

SIRTEX,
Biocompatibles,
Novartis, Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Bayer

Astellas,
Biocompati
bles, Falk-
Pharma,
Johnson,
Novartis,
Chiesi,
Astra-
Zeneca

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

keine

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Nein

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Aktienbesitz
Siemens
Healthineers

keine

110

Indirekte Interessen

Nein

Mitglied: keine,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Hepatobiliare
Chirurgie
Leberregeneration
Minimal Invasive
Chirurgie

Lebertumore
Lebermetastasen
Transplantationschirurgie,
Klinische Tatigkeit:
Hepatobiliare Chirurgie
Minimal Invasive
Chirurgie
Pankreaschirurgie
Transplantationschirurgie
Viszeralchirurgie
Sarkomchirurgie
Oesophaguschirurgie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: keine,

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

COIl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr.
med.
Stefan,
Norbert

Novo
Nordisk
Foundation

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Sanofi, SIMON
KUCHER
PARTNERS,
MSD SHARP
DOHME
GMBH, Pfizer
Pharma GmbH
, SIMON
KUCHER
PARTNERS,
Lilly
Deutschland
GmbH,
Boehringer
Ingelheim ,
Boehringer
Ingelheim ,
GSK

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Sanofi,
Novo
Nordisk,
Sanofi,
AstraZene
ca,
AstraZene
ca, IFFM
e. V.,
streamedu
p! GmbH,
b4dc
solutions
GmbH,
AstraZene
ca,
Diaplan,
Korean
Endocrine
Society,
AstraZene
ca,

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

AstraZen
eca

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Sanofi

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

111

Indirekte Interessen

Personliche Beziehung:
keine

Mitglied:
Vorstandsmitglied der
Deutschen Diabetes
Gesellschaft,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Deutsche
Diabetes Gesellschaft:
Diagnose und Therapie
der MASLD

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Therapie Diabetes,
MASLD

COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

AstraZene
ca, Sanofi,
RKH
Kliniken
Ludwigsbu
rg-
Bietigheim
gGmbH ,
Lilly, GSK,
AstraZene
ca, GSK,
Amgen,
streamedu
p, RG
Gesellscha
ft fur
Information
und
Organisati
on mbH,
Lilly,
Brandenbu
rger
Diabetesge
sellschaft

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

112

Indirekte Interessen

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder

Gutachter*

in

Dr. med. Nein
Stein,

Kerstin

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

e.V., Lilly,
Boehringer
Ingelheim,
GSK, Lilly,
Lilly,
Santis,
Lilly, GSK,
AstraZene
ca,
DDG/DAG,
Opella

Deutsche
Leberstiftu

ng

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte Forschungs-
Autor*in  vorhaben/
nen- Durchfiihrung
loder klinischer
Coautor® Studien
innensc

haft

keine Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

keine

113

Indirekte Interessen

Mitglied: Mitglied DGVS,

DGI, Dagna, Dt.
Leberstiftung, Dt.
Leberhilfe,

Wissenschaftliche
Tatigkeit: SP Hepatologie
, Klinische Tatigkeit:
Klinische Hepatologie und
Infektiologie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Leitung bng-workshop
Hepatologie 1x jahrlich,
Persoénliche Beziehung:

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. Nein

med.

Sterneck,

Martina

Prof. Madrigal

Tacke,

Frank

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Nein

Boehringer,
Gilead, Ipsen,
GSK, CSL
Behring,
Novartis, Pfizer,
Novo Nordisk,
MSD, Sanofi,
Mirum

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Novartis ,
Falk
Foundation
, Med
Update
GmbH

Falk,
Abbvie,
Catalyst,
Medscape,
Doctorflix,
Esanum

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Georg
Thieme
Verlag

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

DZIF

AstraZeneca,
MSD, Agomab

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein
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Indirekte Interessen

nein

Mitglied: Deutsche
Transplantationsgesellsch
aft
Vorsitzende/Vertreterin
der KOmmission Leber ,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Transplantation,
Covid-19. Transition,
Sarkopenie, Klinische
Tatigkeit: Transplantation
Alkoho assoziierte
Lebererekrankung
Hepatitis

HCC

Mitglied: Co-Herausgeber
Journal of Hepatology,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Mitarbeit in
einer Publikation, die
durch einen Medical
Writer (welcher von
Madrigal bezahlt wurde)

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

COIl: keine: keine

COIl: moderat:
Stimmenthaltung



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. Dr. fachpath.St

med. ellungnahm

Tannapfel, en flr

Andrea Sozialgeric
hte u.
Berufsgeno
ssenschaft
en

Prof. Dr. Novo

Mitarbeit in Bezahlte
einem Vortrags-
Wissenschaftli /oder
chen Beirat Schulung
(advisory s-tatigkeit
board)
nein Falk,
Merck,
Amgen,
Pfizer,
MedUpdat
e, BMS,
Astra
Zeneca
Novo Nordisk , Novo

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

nein

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Roche, Pfizer,
Amgen, BMS,
Biontech

Forschungsférd

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

nein

Nein

115

Indirekte Interessen

unterstitzt wurde; keine
eigenes Honorar fiir diese
Tatigkeit / Mitarbeit
erhalten,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Sprecher des
Transregio-
Sonderforschungsbereich
s 412 zur MASLD

Mitglied:

DGVS, DGAV, DGE-BV,
DGP

aktuell

nein

, Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Tumorpathologie,
Umweltpathologie,
Klinische Tatigkeit: nein,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: nein,
Persoénliche Beziehung:
nein

Wissenschaftliche

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

Therapie Adipositas



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Weghuber, Nordisk

Daniel

Prof. Nein

Dr.med.

Wiegand,

Susanna

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

Eli Lilly, Rhythm

Nein

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

Nordisk

Rhythm
pharma,
Pfizer,

Sandoz

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

erungsfonds
der Paracelsus
Medizinischen
Privatuniversita
t

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

116

Indirekte Interessen

Tatigkeit: Glukose- und
Lipidmetabolismus,
Betazellfunktion bei
padiatrischer NAFLD

Mitglied: DDG (Mitglied)
DGE (Mitglied)
DGPAED (Mitglied)
DGKJ (Mitglied)

DGKJ-
Erndhrungskommission
(Mitglied),
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Adipositas,

Diabetes Typ 1/2; PCOS,

Erndhrungsmedizin,
Klinische Tatigkeit:
Leitung Padiatrische
Adipositas- und Lipid-
Ambulanz; langjahrige
Behandlung von
Jugendlichen mit
Adipositas, Diabetes,

Fettstoffwechselstérunge

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: gering:
Limitierung von
Leitungsfunktion

COIl: keine: keine



Tatigkeit
als
Berater*in
und/oder
Gutachter*
in

Prof. de Nein

Laffolie,

Jan

van Thiel, AstraZenec

Ingo a, Ipsen

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftli
chen Beirat
(advisory
board)

mirum, sanofi,
takeda

Albireo,
Boehringer-
Ingelheim,
Albireo, Roche,
GSK, Ipsen,
GSK, Ipsen,
AstraZeneca,
Ipsen, Ipsen,
Gilead,
NovoNordisk/G
LG, Madrigal

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulung
s-tatigkeit

mirum,
sanofi,
takeda

Gilead,
Gilead,
Ipsen,
Ipsen

Amendment Resmetirom zur S2k-Leitlinie MALD, November 2025

Bezahlte
Autor*in
nen-
loder
Coautor*
innensc
haft

Nein

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

GPGE,
Forschungsfére
rung Takeda,
Abbvie, Falk

Nein

Amendment ,Resmetirom“ zur MASLD/ Roeb E. et al.

Eigentiimer*i
nnen-
interessen
(Patent,
Urheber*inne
n-

recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

117

Von COlIl betroffene
Themen der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

n und PCOS

Mitglied: DGKJ, GPGE, COl: keine: keine
ESPGHAN, ECCO,
DGVS, Wissenschaftliche
Tatigkeit: CEDATA GPGE
IBD Porto Group,
Klinische Tatigkeit:
Padiatrie,
Kindergastroenterologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
eoepatiententag

Nein Therapie Resmetirom
COl: moderat:

Stimmenthaltung
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