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Praambel

Dieses Update der Leitlinie ,iInsomnie bei Erwachsenen® ist im Sinne des Konzepts der
partizipativen Entscheidungsfindung verfasst. Unter partizipativer Entscheidungsfindung
wird dabei verstanden, dass die arztliche und psychotherapeutische Kommunikation
dadurch gekennzeichnet ist, dass Behandelnde und Behandelte auf der Basis geteilter
Informationen zu einer gemeinsamen Entscheidung Uber eine angemessene Behandlung
kommen. Dementsprechend sind in den Leitlinienempfehlungen zur Therapie der
Insomnie die Formulierungen ,soll empfohlen werden® fur den Empfehlungsgrad A und
,Sollte empfohlen werden® fir den Empfehlungsgrad B nicht als Abschwachung
gegenuber den in der vorherigen Version der Leitlinie verwendeten Formulierungen ,soll
durchgefuhrt werden“ und ,sollte durchgefuhrt werden“ zu verstehen, sondern als
angemessene Ausdrucksweise im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung.

Die Empfehlungen dieser Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der Insomnie im
Erwachsenenalter beziehen sich auf die aktuell in Deutschland verwendete 10. Version
der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD-10). Auf die Anderungen der Diagnostik der Insomnie, die im
Kontext der Entwicklung der ICD-11 vorgenommen wurden, wird im Text eingegangen.



1.

Leitlinienempfehlungen

Empfehlungen zur Diagnostik der Insomnie im Erwachsenenalter:

D1:

D2:

D3:

D4:

Die Diagnostik der Insomnie soll eine Anamnese, eine koérperliche Untersuchung
sowie den Einsatz von Schlaftageblchern und Fragebogen umfassen (A; starker
Konsens; Evidenzgrad 5).

Im Rahmen der Anamnese soll aktiv das Vorliegen korperlicher, insbesondere
schlafmedizinischer Erkrankungen und psychischer Stérungen abgeklart werden,
und es soll aktiv nach Substanzen gefragt werden, die den Schlaf storen konnen (A,
Konsens; Evidenzgrad 5).

Die Aktigraphie kann eingesetzt werden, um Ruhe- und Aktivitatszeiten sowie deren
Variabilitat Gber langere Zeitraume zu erfassen (0; starker Konsens; Evidenzgrad 5).
Die Polysomnographie soll bei begrindetem Verdacht zum Ausschluss organischer
Schlafstérungen verwendet werden (A; starker Konsens; Evidenzgrad 5). Die
Polysomnographie sollte bei weiteren begrundeten Indikationen durchgefluhrt
werden (B; starker Konsens; Evidenzgrad 5) (siehe Tab. 3).

Empfehlungen zur Therapie der Insomnie im Erwachsenenalter:

T1:

T2:

T3:

T4:

T5:

T6:

T7:

Die kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-I) soll bei allen Patientinnen und
Patienten mit Insomnie als erste Behandlungsoption empfohlen werden, praferentiell
als Therapie in Prasenz (A; starker Konsens; Evidenzgrad 1a; siehe auch IQWiG-
Bericht Nr. 1223). Diese Empfehlung gilt fir die Behandlung der Insomnie
unabhangig davon, ob die Insomnie komorbid zu anderen Kkorperlichen
Erkrankungen oder psychischen Stérungen vorliegt oder nicht (A; Konsens;
Evidenzgrad 1a). Komorbid vorliegende korperliche Erkrankungen oder psychische
Stoérungen sollen ebenfalls leitliniengerecht behandelt werden (A; starker Konsens;
Evidenzgrad 5).

Eine medikamentdse Therapie kann angeboten werden, wenn die KVT-I nicht
hinreichend effektiv war oder nicht durchfuhrbar ist, mit groRer Zurtckhaltung bei
alteren Patientinnen und Patienten (0; starker Konsens; Evidenzgrad 5; siehe auch
IQWIiG-Bericht Nr. 1224).

Benzodiazepine und  Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten  sind  in  der
Kurzzeitbehandlung der Insomnie (<4 Wochen) effektiv (Statement; Evidenzgrad
1a). Eine Langzeitbehandlung der Insomnie mit Benzodiazepinen oder
Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten soll nicht empfohlen werden (A; mehrheitliche
Zustimmung; Evidenzgrad 3a).

Die sedierenden Antidepressiva Doxepin und Trazodon sind in der off-Label
Behandlung der Insomnie effektiv, wobei Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
Risiken sowohl vor Therapiebeginn als auch im Therapieverlauf sorgfaltig zu
beobachten sind (Statement; Evidenzgrad 1a). Eine Langzeitbehandlung mit
sedierenden Antidepressiva sollte nicht empfohlen werden (B; starker Konsens;
Evidenzgrad 5). Dies qilt jedoch nicht fur Insomnien im Zusammenhang mit
komorbiden Erkrankungen, fur die Antidepressiva eine Zulassung haben.

Die Behandlung der Insomnie ohne psychiatrische Komorbiditat mit Antipsychotika
soll nicht empfohlen werden (A; starker Konsens; Evidenzgrad 5).
Orexin-Rezeptor-Antagonisten sind in der Behandlung der Insomnie effektiv, wobei
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und Risiken sowohl vor Therapiebeginn als
auch im Therapieverlauf sorgfaltig zu beobachten sind (Statement; Evidenzgrad 1b).
Die Langzeitbehandlung der Insomnie mit Orexin-Rezeptor-Antagonisten sollte nicht
empfohlen werden, insbesondere nicht Uber Zeitraum von einem Jahr hinaus (B;
starker Konsens; Evidenzgrad 1b).

Die Behandlung der Insomnie mit sedierenden Antihistaminika soll nicht empfohlen
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T8:

T9:

T10:

T11:

werden (A; starker Konsens; Evidenzgrad 3a).

Melatonin ist in der Behandlung der Insomnie bei Patientinnen und Patienten =55
Jahre effektiv (Statement). Eine Langzeitbehandlung der Insomnie mit Melatonin soll
nicht empfohlen werden (A; Konsens; Evidenzgrad 5).

Eine Behandlung der Insomnie mit Phytopharmaka sollte nicht empfohlen werden
(B; Konsens; Evidenzgrad 1a).

Die Behandlung der Insomnie mit Bewegungstherapie, Lichttherapie und
Klnstlerischen Therapien kann erwogen werden (0; starker Konsens; Evidenzgrad
2b bis 5).

Die Behandlung der Insomnie mit Aromatherapie, Akupunktur,
FuBreflexzonenmassage, und Homoopathie soll nicht empfohlen werden (A; starker
Konsens; Evidenzgrad 1a bis 4).



2. Zusammenfassung fiir Patientinnen und Patienten
Was ist eine Insomnie?

Eine Insomnie ist eine sehr haufige Schlafstorung, die dadurch gekennzeichnet ist, dass
Betroffene Uber den Zeitraum von mindestens einem Monat an Ein- und/oder
Durchschlafstorungen oder frihmorgendlichem Erwachen leiden und dies mit einer
Beeintrachtigung der Leistungsfahigkeit oder des Wohlbefindens am Tag einhergeht.

Wie kann eine Insomnie behandelt werden?

Insomnien kénnen sowohl psychotherapeutisch als auch medikamentds behandelt
werden. Das gemal} wissenschaftlicher Datenlage effektivste Behandlungsverfahren ist
die so genannte kognitive Verhaltenstherapie fir Insomnie. Dies ist eine auf den Schlaf
fokussierte psychotherapeutische Behandlung, die im Rahmen von Einzel- oder
Gruppentherapie oder per digitaler Gesundheitsanwendung angeboten wird. Es gibt eine
Vielzahl an medikamentdosen Behandlungsoptionen, wobei die zugelassenen
verschreibungspflichtigen Medikamente nur flr einen begrenzten Zeitraum eingenommen
werden sollten.

Wer hat diese Leitlinie entwickelt?

Die Leitlinie ,Insomnie bei Erwachsenen® wurde von der Deutschen Gesellschaft fur
Schlafforschung und Schlafmedizin unter der Leitung von Herrn Prof. Dr. Dieter Riemann
entwickelt und im Jahr 2017 veroffentlicht. Das vorliegende Update dieser Leitlinie, das
Sie gerade lesen, wurde ebenfalls von der Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung
und Schlafmedizin unter der Leitung von Herrn Prof. Dr. Dr. Kai Spiegelhalder entwickelt.

Welche Behandlung wird in dieser Leitlinie empfohlen?

Es wird empfohlen, dass alle Patientinnen und Patienten als erste Behandlung die
kognitive Verhaltenstherapie flr Insomnie erhalten. Wenn diese Behandlung nicht
ausreichend wirksam oder nicht durchfuhrbar ist, wird empfohlen, dass Patient:innen und
Arzt:innen gemeinsam entscheiden, ob eine medikamentdse oder andere Behandlung
durchgefuhrt werden soll.
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3. Diagnostik der Insomnie

In Deutschland tatige Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen und vertragspsychotherapeu-
tischen Versorgung teilnehmen, mussen die 10. Version (ICD-10) der von der World
Health Organization (WHO) entwickelten International Classification of Diseases zur
Verschlusselung von Diagnosen verwenden. Wahrend es in der ICD-10 eine
Unterscheidung in “nicht-organische Insomnie” und “Ein-. und Durchschlafstérungen”
gibt, wurde diese Unterscheidung in der ICD-11 zugunsten einer umfassenden
Kategorie ,Insomnische Stérungen® aufgegeben. Damit wurde — &ahnlich wie in der
funften Auflage des in den USA gebrauchlichen Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (DSM-5) und in der dritten Auflage der durch die American Academy
of Sleep Medicine herausgegebenen International Classification of Sleep Disorders
(ICSD-3) — die Idee aufgegeben, dass die Atiologie der Insomnie im Einzelfall
eindeutig nachvollziehbar ist und, je nach Entstehungsgeschichte, unterschiedliche
Diagnosen vergeben werden sollten. Eine weitere Anderung ist, dass die ICD-11-
Diagnose ,Insomnische Storung” erfordert, dass die Symptome mindestens mehrmals
pro Woche far mindestens drei Monate auftreten (siehe
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ICD/ICD-

11/uebersetzung/ _node.html).

Fur die Empfehlungen zur Diagnostik der Insomnie ist formal jeweils der Evidenzgrad
5 (Expertenkonsens) angegeben. Dies ergibt sich daraus, dass einige der
Empfehlungen direkt aus den diagnostischen Kriterien ableitbar sind und daher
diesbezuglich keine Untersuchungen durchgefuhrt werden (z.B. die Empfehlung, dass
fur die Diagnosestellung eine Anamnese durchgefiihrt werden soll). Zu den anderen
Empfehlungen liegen ebenfalls keine systematischen Studien vor, die die
diagnostischen MalRnahmen spezifisch im Kontext Insomnie dahingehend evaluiert
haben, ob diese zu einer valideren Diagnostik und/oder zu einem besseren Outcome
der Behandlung fuhren.

3.1. Anamnese

Die Diagnosestellung der Insomnie beruht sowohl nach ICD-10 als auch nach ICD-11
auf der klinischen Anamnese. Dabei soll nach dem subjektiven Erleben von Ein- oder
Durchschlafstérungen oder frahmorgendlichem Erwachen gefragt werden und
danach, ob diese Symptome zu einer subjektiven Unzufriedenheit mit dem Schlaf und
zu irgendeiner Form von Tagesbeeintrachtigung flhren (siehe Empfehlung D1).
Quantitative Kriterien in Bezug auf die Einschlaflatenz, Schlafdauer, oder die
Frequenz oder die Dauer des nachtlichen Aufwachens, mussen nicht erfullt sein, um
eine Insomnie diagnostizieren zu konnen. Die Beschwerden mussen jedoch nach ICD-
10 seit mindestens einem Monat bestehen, bzw. bei der chronischen insomnischen
Storung nach ICD-11, seit mindestens drei Monaten.

3.2. Schlaftagebiicher und Fragebogen

Es wird empfohlen, in der Diagnostik der Insomnie ein Schlaftagebuch fur einen
Zeitraum von 7-14 Tagen einzusetzen (siehe Empfehlung D1). Im englischsprachigen
Raum wurden Empfehlungen zu den notwendigen ltems eines Schlaftagebuchs
entwickelt (Carney et al., 2012), die von den Abend- und Morgenprotokollen der


https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ICD/ICD-11/uebersetzung/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ICD/ICD-11/uebersetzung/_node.html

DGSM erfullt werden. Mit Fragebogen, z.B. dem Insomnia Severity Index (ISI; siehe
https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/insomnia-severity-index) kann relativ
schnell ein Eindruck Uber das Ausmal} einer Insomnie gewonnen werden (siehe
Empfehlung D1). Der ISI kann Werte von 0-28 Punkten annehmen, Werte von 8-14
Punkten legen eine subklinische Insomnie nahe, Werte von 15-21 Punkten eine
moderat ausgepragte Insomnie und Werte von 22-28 Punkten eine schwer
ausgepragte Insomnie. Der klinisch ebenfalls sehr haufig eingesetzte Pittsburgh
Schlafqualitatsindex (PSQI; Buysse et al., 1989; siehe https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/pittsburgh-sleep-quality-index) erlaubt eine relativ breite
Erfassung von schlafbezogenen Symptomen, die fir die Beurteilung einer Insomnie
relevant sind. Der PSQI kann Werte von 0-21 Punkten annehmen, Werte von mehr
als 5 Punkten gelten als klinisch auffallig. Weitere Fragebdgen, die fur die Diagnostik
und Therapieplanung bei der Insomnie eingesetzt werden kdnnen, sind in Tabelle 1
dargestellt.

Tabelle 1: Diagnostische Instrumente zur Erfassung der Insomnie

Verfahren Zielsetzung Kurzbeschreibung
Schlaftagebuch; Erfassung von schlaf- und | Taglich auszuflillendes
Abend- und tagesbezogenen Tagebuch zur Erfassung
Morgenprotokolle Parametern Uber 7-14 Tage | von schlaf- und
tagesbezogenen
Parametern (Carney et
al., 2012; Liendl &
Hoffmann, 1999)
Insomnia Severity Index | Erfassung des Fragebogen mit 7 Iltems
(I1SI) Schweregrads einer (Gesamt-Score 0-28
Insomnie Punkte; Bastien et al.,
2001)
Pittsburgh Erfassung der subjektiven Fragebogen mit 19 ltems
Schlafqualitatsindex Schlafqualitat sowie von (Gesamt-Score 0-21
(PSQl) Symptomen von Schlaf- Punkte; Buysse et al.,
stérungen innerhalb der 1989; deutsche Version:
letzten 2 bzw. 4 Wochen Backhaus et al., 2002).
Dysfunctional Beliefs Erfassung dysfunktionaler | Fragebogen mit 16 Items,
and Attitudes about Kognitionen, die Ansatz- die alle mit visuellen
Sleep Scale (DBAS) punkte fur die kognitive Analogskalen
Therapie bieten kdnnen beantwortet werden
(Morin et al., 2007)
Regensburg Insomnia Erfassung von kognitiven, Fragebogen mit 10 ltems
Scale (RIS) emotionalen und (Gesamt-Score 0-40
verhaltensbezogenen Punkte; Cronlein et al.,
Aspekten der Insomnie 2013)

3.3. Aktigraphie
Apparative Untersuchungen sind fur die Diagnosestellung bei der Insomnie nicht

zwingend erforderlich. Die Aktigraphie kann aber eingesetzt werden, um Bett- und
Schlafenszeiten sowie deren Variabilitdt mit geringem Aufwand und geringer Stérung
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der Patientinnen und Patienten Uber langere Zeitraume zu erfassen (siehe
Empfehlung D3; Smith et al., 2018). Zwei systematischen Ubersichtsarbeiten zufolge
unterschatzen jedoch viele Gerate, die auf der Aktigraphie beruhen, das Ausmal} von
Schlafstérungen und Uberschatzen die Schlafdauer im Vergleich zur
Polysomnographie (Smith et al., 2018; Kolla et al., 2016). DarUber hinaus wurden
verschiedene Lifestyle-Produkte als Wearables entwickelt, die z.T. auf der Aktigraphie
beruhen. Der Nutzen dieser Produkte fur die Diagnostik oder Verlaufsbeobachtung
der Insomnie ist bislang nicht hinreichend belegt. Da in diesem Bereich jedoch
gegenwartig viele wissenschaftliche Studien durchgefuhrt werden, konnten validierte
und als Medizinprodukt zugelassene Systeme diese Messungen in Zukunft
maoglicherweise verbessern.

3.4. Polysomnographie

Die Indikationen fur eine Polysomnographie im Schlaflabor bei Patientinnen und
Patienten mit Insomnie sind in Tabelle 2 dargestellt (siehe Empfehlung D4). Dabei ist
zu beachten, dass die Notwendigkeit zum Ausschluss anderer Schlafstorungen
insbesondere dann besteht, wenn es aus der Anamnese und den klinischen Befunden
Hinweise auf diese Schlafstorungen gibt.

Tabelle 2: Indikationen zur Polysomnographie im Schlaflabor bei Patientinnen
und Patienten mit Insomnie

e Therapieresistente Insomnie (B)

e Notwendigkeit zum Ausschluss anderer Schlafstérungen (insbesondere
periodische Beinbewegungen im Schlaf, schlafbezogene Atmungsstorungen,
Parasomnien im hdheren Lebensalter) (A)

e Insomnie bei Risikogruppen in Verbindung mit Eigen- oder Fremdgefahrdung,
z.B. bei Berufskraftfahrern oder Patienten, die mit gefahrlichen Maschinen
arbeiten (B).

e Durch Eigen- oder Fremdanamnese begrundeter Verdacht auf erhebliche
Diskrepanz zwischen subjektiv erlebter Schwere der Insomnie und dem zu
erwartenden polysomnographischen Befund (Expertenmeinung).

Eine Meta-Analyse der polysomnographischen Literatur zum Thema Insomnie zeigte,
dass bei den Patientinnen und Patienten eine Verminderung der Schlafeffizienz, eine
Verkurzung der Schlafdauer, eine Verlangerung der Einschlafzeit und eine Erhdhung
der nachtlichen Wachzeit vorliegt (Baglioni et al., 2014). Zudem sind die Tiefschlaf-
und REM-Schlaf-Anteile im Vergleich zu Menschen ohne Schlafstorung signifikant
reduziert. Die Gruppenunterschiede zu gesunden Kontrollpersonen sind allerdings
geringer ausgepragt als die subjektiven Angaben dies erwarten lassen. Die
Ruckmeldung dieser Diskrepanz kann dabei therapeutisch nutzlich sein (Tang &
Harvey, 2006). Dartuber hinaus fallen durch polysomnographische Untersuchungen
bei Patienten mit Insomnien auch bei klinisch eindeutiger Anamnese Uberraschend
viele Falle von Schlafapnoe-Syndrom und Syndrom der nachtlichen periodischen
Beinbewegung auf (Cronlein et al., 2012).

3.5. Abklarung korperlicher und psychischer Erkrankungen

Im Hinblick auf die diagnostische Abklarung einer Insomnie ist zu berucksichtigen,
dass viele korperliche und psychische Erkrankungen sowie die Einnahme von
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Substanzen zur Entwicklung und Aufrechterhaltung einer Insomnie beitragen konnen.
In Tabelle 3 sind organische Erkrankungen aufgelistet, die in engem Zusammenhang
zur Insomnie stehen. Eine organmedizinische Abklarung ist demnach bei allen
Patientinnen und Patienten mit Insomnie indiziert, um entsprechende Erkrankungen,
die spezifisch behandelt werden kdnnen, erkennen zu konnen (siehe Empfehlungen
D1 und D2). Zur Abklarung empfiehlt sich ein Vorgehen, das analog zu dem Vorgehen
ist, das in der S3-Leitlinie Mudigkeit beschrieben ist (Baum et al., 2022). Daruber
hinaus ist es wichtig zu wissen, dass die Insomnie gehauft im Zusammenhang mit der
Menopause auftritt (Haufe et al., 2022). In Bezug auf die Aufklarung von Frauen Uber
die physiologischen Veranderungen in dieser Lebensphase und mdgliche
Behandlungsoptionen wird auf die S3-Leitlinie Peri- und Postmenopause — Diagnostik
und Interventionen (AWMF-Registernummer 015-062) verwiesen (Deutsche
Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe, 2020).

Tabelle 3: Organische Erkrankungen, die zur Entstehung und Aufrechterhaltung
einer Insomnie beitragen kénnen

Chronische Schmerzen

Rheumatische Erkrankungen
Endokrinologische Erkrankungen

Maligne Erkrankungen

Schlaganfall

Neurodegenerative Erkrankungen und Migrane
Epilepsien

Multiple Sklerose

Polyneuropathien

Kardiovaskulare Erkrankungen
Lungenerkrankungen

Andere obstruktive Atemwegserkrankungen (z.B. Rhinitiden, obstruktives
Schlafapnoe-Syndrom)

e Chronische Magen-Darm-Erkrankungen

e Chronische Nierenerkrankungen

e Starker Juckreiz bei Hauterkrankungen

Auch die Einnahme verschiedener Substanzen kann zu einer Stérung des Schlafs
fuhren und so zur Entstehung und Aufrechterhaltung einer Insomnie beitragen (siehe
Empfehlung D2 und Tabelle 4 fur eine beispielhafte Auflistung von derartigen
Substanzen).

Tabelle 4: Beispiele fur Substanzen, deren Einnahme den Schlaf stéren kann

Alkohol

Antibiotika (z.B. Gyrasehemmer)

Antidementiva (z.B. Piracetam)

Antriebssteigernde Antidepressiva (z.B. SSRISs)

Antihypertensiva (z.B. B-Blocker)

Asthma-Medikamente (z.B. B-Sympathomimetika)

Diuretika

Hormonpraparate (z.B. Thyroxin, Steroide, insbesondere Glukokortikoide)
Stimulierende Genussmittel und illegale Drogen (z.B. Koffein, Amphetamine)
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Insbesondere der Konsum von Alkohol tragt in vielen Fallen zur Entwicklung einer
Insomnie bei. Dabei wird Alkohol auch haufig (maladaptiv) als Selbstmedikation gegen
Ein- und Durchschlafstérungen eingesetzt. Angesichts der genannten
Zusammenhange soll im Rahmen der Anamnese aktiv nach Substanzen gefragt
werden, die den Schlaf stéren kdnnen.

Ebenso werden psychische Stérungen haufig von einer Insomnie begleitet bzw.
konnen zur Verschlechterung einer insomnischen Symptomatik beitragen (siehe
Tabelle 5). Viele Patient:innen mit einer Insomnie leiden komorbid an einer anderen
psychischen Stérung, deren Nennung gegenuber Behandler:innen eher mit Scham
oder Unsicherheit verbunden sein kann als das Gesprach Uber das Thema Schlaf.
Deswegen soll im Rahmen der Anamnese aktiv das Vorliegen anderer psychischer
Stérungen beurteilt werden, selbst wenn spontan ausschlieBlich schlafbezogene
Probleme vorgebracht werden (siehe Empfehlung D2).

Tabelle 5: Schlafstorungen bei psychischen Storungen (Baglioni et al., 2016)

Erkrankung Ein- oder Tiefschlaf- REM-Schlaf-

Durchschlaf- reduktion Disinhibition
storung

Affektive

Erkrankungen +++ ++ +++

Angststorungen + / /

Alkoholismus + +++ +

Borderline-Stérung + / +

Demenzen +++ +++ /

Essstorungen + / /

Schizophrenie +++ + +

+++ Dei fast allen Patientinnen und Patienten vorhanden

++ bei um die 50% der Patientinnen und Patienten vorhanden
+ bei 10-20% der Patientinnen und Patienten vorhanden

/ bislang nicht beschrieben

Wichtig ist, dass sich selbst bei vermeintlich eindeutiger Verursachung einer Insomnie
durch korperliche Erkrankungen, Substanzeinnahme oder psychische Storungen bei
vielen Betroffenen die typischen psychophysiologischen Charakteristika der Insomnie
entwickeln. Diese umfassen u.a. eine Angst vor den Folgen der Schlaflosigkeit,
nachtliches Gribeln und eine allgemein erhdhte psychophysiologische Anspannung.
Dementsprechend sind diese Phanomene auch ein Ansatzpunkt fur die
psychotherapeutische Behandlung in Fallen komorbid vorliegender Insomnien.
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4. Behandlung der Insomnie
4.1. Psychotherapie
4.1.1. Kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-I)

Die kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-I) besteht aus den Komponenten
Psychoedukation, Entspannungsmethoden, Bettzeitrestriktion, Stimuluskontrolle und
kognitive Therapie. Im deutschsprachigen Raum stehen fur die KVT-I mehrere
Manuale zur Verfigung (Binder et al., 2020; Cronlein, 2013; Hertenstein et al., 2015;
Muller & Paterok, 1999; Spiegelhalder et al.,, 2011). Ein deutschsprachiger
patientenorientierter Ratgeber wurde von Riemann (2016) veroffentlicht. Folgend
werden die Bestandteile der KVT-I kurz dargestellt.

Psychoedukation: Die Psychoedukation kann einfache Verhaltensregeln (siehe
Tabelle 6; Hauri, 1991), basale Informationen zu altersbezogenen Veranderungen des
Schlafs (siehe z.B. Ohayon et al., 2004) sowie das Zwei-Prozess-Modell der
Schlafregulation (Borbély et al., 1982) beinhalten. Letzteres kann verwendet werden,
um deutlich zu machen, dass nach schlechten Nachten auch wieder gute Nachte
erwartet werden kdnnen. Darlber hinaus ist es, wie in jeder psychotherapeutischen
Behandlung, sinnvoll, ein Erklarungsmodell fur die Entstehung und Aufrechterhaltung
der Insomnie einzufihren, beispielsweise das 3P-Modell (Spielman et al., 1987). Auf
dieses kann auch im Verlauf der Behandlung zuruckgegriffen werden, um die
Wirkungsweise von Entspannungsmethoden, Bettzeitrestriktion und Stimuluskontrolle
zu erklaren.

Tabelle 6: Regeln fiir einen gesunden Schliaf

¢ Nach dem Mittagessen keine koffeinhaltigen Getranke (Kaffee, Schwarztee, Cola)
mehr trinken

Alkohol weitgehend vermeiden und keinesfalls als Schlafmittel einsetzen

Keine schweren Mahlzeiten am Abend

Regelmalige korperliche Aktivitat

Geistig und korperlich aktivierende Tatigkeiten vor dem Zubettgehen vermeiden
Helles, aktivierendes Licht vor dem Zubettgehen vermeiden

Ein personliches Einschlafritual einfihren

Im Schlafzimmer flr eine angenehme Atmosphare sorgen (kuhl, ruhig und
verdunkelt)

e |n der Nacht nicht auf den Wecker oder die Armbanduhr schauen

Entspannungsmethoden: Als Entspannungsmethoden werden in der empirischen
Forschung zur Behandlung der Insomnie am haufigsten die progressive
Muskelrelaxation, das autogene Training oder Imaginationsubungen eingesetzt. Die
Entspannungsmethoden lassen sich dabei in Kkorperliche und kognitive
Entspannungsverfahren unterscheiden. Fir eine eindeutige Uberlegenheit einer
spezifischen Entspannungsmethode gegenlber anderen Entspannungsubungen gibt
es allerdings keine Uberzeugenden empirischen Hinweise.

Bettzeitrestriktion: Ein Beispiel fur die Regeln der Bettzeitrestriktion (im Englischen
auch ,sleep restriction therapy®; Spielman et al., 1987) ist in Tabelle 7 dargestellt. Die
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Idee der Bettzeitrestriktion ist es, durch eine temporare Verkurzung der nachtlichen
Bettzeit und einen Verzicht auf Tagschlaf den Schlafdruck deutlich zu erhdhen.
Dadurch kann der Tiefschlafanteil erhoht und das Ein- und Durchschlafen verbessert
werden. Nachdem dies gelungen ist, wird die Bettzeit bei guter Schlafeffizienz
langsam wieder ausgedehnt. Es gibt Unterschiede darin, wie die Bettzeitrestriktion
konkret umgesetzt wird. Dabei werden insbesondere verschiedene Ober- (85-95%)
und Untergrenzen (80-90%) der Schlafeffizienz fur eine Anpassung der Bettzeit und
verschiedene minimale Bettzeiten (4, 4,5, 5 oder 6 Stunden) verwendet. Insgesamt
kommt es durch die Bettzeitrestriktion zu einer Stabilisierung des Schlaf-Wach-
Rhythmus, eine Dekonditionierung der Bett- und Schlafzimmersituation wird
eingeleitet und schlafbezogene Erwartungsangste werden durch die Erfahrung
reduziert, dass im Bett wieder Schlaf auftritt.

Tabelle 7: Instruktionen der Bettzeitrestriktion

1) Bestimmung der durchschnittlichen subjektiv erlebten Schlafdauer durch
7-tagiges Ausfillen eines Schlaftagebuchs

2) Verklrzung der Bettzeit auf die so ermittelte durchschnittliche Schlafdauer (jedoch
nie kurzer als 4,5 Stunden) fur die Dauer von einer Woche und Fortfuhrung des
taglichen Ausfullens des Schlaftagebuchs

3) Jeweils nach einer Woche wird fur die vergangene Woche die durchschnittliche
Schlafeffizienz aus dem Schlaftagebuch errechnet. Wenn diese Schlafeffizienz
groRer als 90% ist, wird die Bettzeit in der nachsten Woche um 30 Minuten
verlangert. Wenn die Schlafeffizienz kleiner als 80% ist, wird die Bettzeit in der
nachsten Woche um 30 Minuten verklrzt. Und wenn die Schlafeffizienz zwischen
80% und 90% liegt, wird die Bettzeit unverandert beibehalten.

Stimuluskontrolle: In Tabelle 8 sind die Instruktionen der Stimuluskontrolle
dargestellt. Die ldee der Stimuluskontrolle ist, dass bei vielen Patient:innen mit
Insomnie eine psychologische Verknupfung zwischen der Schlafumgebung und dem
Wachsein im Sinne einer klassischen Konditionierung entstanden ist. Ziel der
Behandlung mit der Stimuluskontrolle ist es, diese Verknupfung aufzuheben, indem
mdglichst wenig Zeit wach im Bett verbracht wird.

Tabelle 8: Instruktionen zur Stimuluskontrolle

1) Gehen Sie abends nur zu Bett, wenn Sie schlafrig sind.

2) Benutzen Sie das Bett nur zum Schlafen und fir sexuelle Aktivitaten,
d.h. nicht zum Lesen, Trinken, Rauchen oder Fernsehen.

3) Wenn Sie versuchen einzuschlafen oder wieder einzuschlafen und nach 15
Minuten noch wach sind, stehen Sie auf und gehen Sie einer angenehmen
Tatigkeit nach. Gehen Sie erst wieder zu Bett, wenn Sie sich schlafrig fihlen.

4) Wenn Sie dann immer noch nicht schlafen konnen, wiederholen Sie den
vorhergehenden Schritt immer wieder nach 15 Minuten.

5) Stehen Sie jeden Morgen zur gleichen Uhrzeit auf.

6) Legen Sie sich tagsuber nicht hin.

Kognitive Techniken: Kognitive Techniken dienen in der Behandlung der Insomnie
der Reduktion nachtlichen Grubelns sowie der Veranderung dysfunktionaler
Uberzeugungen in Bezug auf Schlaf. Zur Verminderung néachtlichen Griibelns hat sich
die Technik des ,Gedankenstuhls® als hilfreich erwiesen. Hierbei sollen sich
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Patientinnen und Patienten einige Stunden vor dem Zubettgehen ca. 15 bis 20
Minuten Zeit nehmen, um gezielt und I6sungsorientiert Gber Themen nachzudenken,
die typischerweise in Form von Grubeln beim Versuch (wieder) einzuschlafen
auftreten. Eine andere kognitive Technik ist das Hinterfragen dysfunktionaler
Uberzeungen wie z.B. ,Wenn ich nicht genug Schlaf bekomme, bin ich am nachsten
Tag nicht leistungsfahig” oder ,Wenn ich weiterhin so schlecht schlafe, werde ich eine
Demenz entwickeln®. Solche Gedanken konnen im sokratischen Dialog oder im
Rahmen von Verhaltensexperimenten gezielt hinterfragt werden. Bei der paradoxen
Intention werden Patientinnen und Patienten aufgefordert, abends bzw. nachts
mdglichst lange im Bett wach zu bleiben. Auf diese Weise sollen der Druck,
einschlafen zu mussen und die Angst davor, nicht schlafen zu konnen, reduziert
werden.

Meta-Analysen zur KVT-I sind in Tabelle 9 ab der nachsten Seite dargestellt.

Die neuesten Meta-Analysen zur Effektivitat der KVT-I zeigen grole Effekte auf die
Schwere insomnischer Symptomatik (van Straten et al., 2018; Edinger et al., 2021),
wobei Follow-up-Messungen von bis zu einem Jahr kleine bis mittlere Effekte zeigen
(van der Zweerde et al., 2019). In Bezug auf die Monotherapie der Insomnie mit
spezifischen Komponenten der KVT-I legen die bisherigen Daten eine Effektivitat der
Bettzeitrestriktion (Edinger et al., 2021; Maurer et al., 2021), der Stimuluskontrolle
(Edinger et al., 2021), von Entspannungsmethoden (Edinger et al., 2021) und der
paradoxen Intention als spezifischer Technik der kognitiven Therapie (Jansson-
Frojmark et al., 2022) nahe. Psychoedukation alleine ist jedoch nicht wirksam (Edinger
et al.,, 2021; Chung et al., 2018), moglicherweise auch, weil die Inhalte vielen
Patientinnen und Patienten bereits bekannt sind (Lacks & Rotert, 1986). Neben den
positiven Effekten auf schlafbezogene Outcomes hat die KVT-I positive Effekte auf
depressive Symptome, Angst, Tagesschlafrigkeit und Fatigue (Benz et al., 2020),
dysfunktionale Gedanken zum Thema Schlaf (Thakral et al., 2020), in die Zukunft
gerichtetes Grubeln (Ballesio et al., 2021), und die Lebensqualitat (Alimoradi et al.,
2022).

Die KVT-l ist ebenfalls wirksam, wenn die Insomnie komorbid zu anderen psychischen
Stérungen oder korperlichen Erkrankungen auftritt. Dabei wurden im Bereich
psychischer Storungen mittlere bis groe Effekte auf die Schwere insomnischer
Symptomatik gefunden, wenn die Insomnie komorbid zu Depression,
posttraumatischer Belastungsstorung oder Alkoholabhangigkeit auftritt (Hertenstein et
al., 2022). Unzureichende Evidenz liegt aber bislang fur die Insomnie vor, die komobid
zu bipolaren Erkrankungen (Bisdounis et al., 2022) oder zu psychotischen Stérungen
vorliegt (Hertenstein et al., 2022). Ebenso ist die KVT-I wirksam, wenn die Insomnie
komorbid zu chronischen Schmerzen (Selvanathan et al.,, 2021) oder
Krebserkrankungen (Gao et al., 2022; Squires et al., 2022) auftritt. Insbesondere im
Bereich psychischer Storung legt die Evidenz dartber hinaus nahe, dass die KVT-I
auch positive Effekte auf die Symptomatik der komorbiden Stérung hat (Hertenstein
et al., 2022). Daruber hinaus gibt es Hinweise, dass die KVT-I auch wirksam sein
konnte, wenn die Insomnie im Kontext von Schichtarbeit entstanden ist (Reynolds et
al., 2023).
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Tabelle 9: Metaanalysen zur kognitiven Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-l; Evidenzgrad 1a fur alle Arbeiten)

Autor Jahr Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf
Studien/ Endpunkte
Patienten
Morin et al. 1994 | Insomnie 59/ 2102 KVT-1 und Komponenten | TST, SOL, WASO, NOA Grole ES fiir SOL, mittlere ES fir WASO und
der KVT-I NOA, kleine ES fiir TST
Murtagh & 1995 | Insomnie 66/ 1907 KVT-1 und Komponenten | TST, SOL, NOA, SQ Signifikante Effekte von KVT-I fir alle
Greenwood der KVT-I Parameter, auch zu Follow-Up
Pallesen et al. 1998 | Insomnie 13/ 388 KVT-1 und Komponenten | TST, SOL, WASO, NOA Signifikante Effekte von KVT-I fir alle
> 50 J. der KVT-I Parameter, auch zu Follow-Up
Montgomery & 2004 | Primare 7/ 322 KVT-I/ Lichttherapie/ TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte von KVT-I fir
Dennis Insomnie Bewegungstherapie Durchschlafprobleme; kaum Evidenz fir
> 60 J. Effektivitdt von Licht- und Bewegungstherapie
Irwin et al. 2006 | Insomnie 23/nicht KVT-1 und Komponenten | TST, SE, SOL, WASO, SQ Signifikante mittlere bis grof3e ES bei alteren
>55J. angegeben der KVT-I Patient:innen
van Straten & 2009 | Insomnie 10/ 1000 KVT-l in Selbsthilfe SE, TST, SOL, WASO, SQ Kleine bis mittlere ES
Cuijpers
Belleville et al. 2011 | Insomnie mit/ ohne 50/ 2690 KVT-I Angstlichkeit Signifikante kleine ES fir Angstlichkeit
komorbide Angst
Okajima et al. 2011 | Primare 14/ 927 KVT-I SE, SOL, WASO, EMA, SE Signifikante Effekte von KVT-I fir alle
Insomnie (PSG, AKT) Parameter, auch zu Follow-Up
Cheng & Dizon 2012 | Insomnie 6/ 433 Internetbasierte KVT-| TST, SE, SOL, WASO, SQ Kleine bis mittlere ES
Miller et al. 2014 | Primare Insomnie 4/ 192 Bettzeitrestriktion TST, SE, SOL, WASO, NOA, Bettzeitrestriktion ist effektiv
SQ
Ho et al. 2015 | Insomnie 20/ 2411 Internetbasierte KVT-I TST, SE, SOL, WASO, SQ Internetbasierte KVT-I und KVT-Il in Selbsthilfe
und KVT-l in Selbsthilfe sind wirksam
Koffel et al. 2015 | Insomnie 8/ 659 KVT-I als TST, SE, SOL, WASO, SQ, KVT-I ist effektivim Gruppenformat
Gruppentherapie Schmerzen, Depressivitat
Trauer et al. 2015 | Insomnie 20/ 1162 KVT-I TST, SE, SOL, WASO Klinisch bedeutsame ES - keine
unerwiinschten Nebenwirkungen
Geiger-Brown et 2015 | Insomnie mit komorbiden | 23/ 1379 KVT-I TST, SE, SOL, WASO, ISlI, Signifikante Effekte auf bis zu 18 Monaten
al. organischen oder psychi- PSaQl nach Therapieende
schen Erkrankungen
Wu et al. 2015 | Insomnie mit komorbiden | 37/ 2189 KVT-I TST, SOL, WASO, SQ, Signifikante Effekte fiir Schlafparameter;
organischen oder psychi- Remission, komorbide geringere Effekte flir Outcomes zu komorbiden
schen Erkrankungen Outcomes Storungen; hierbei bessere Effekte fiir
psychiatrische Outcomes
Tang et al. 2015 | Insomnie + Schmerz 11/ 1066 KVT-I SQ, Fatigue, Schmerzen Signifikante Effekte auf Schlafparameter und

auf schmerzbezogene Outcomes
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Yeetal. 2015 | Insomnie mit komorbider | 9/ 776 Internetbasierte KVT-I Angst, Depressivitat Signifikante mittlere ES fir Angst,
Angst oder Depressivitat Depressivitat
Ho et al. 2016 | Insomnie + PTBS 11/ 593 KVT-I TST, SE, SOL, WASO, PTBS- | Signifikante Effekte auf Schlafparameter und
Symptome PTBS-Symptome
Johnson et al. 2016 | Insomnie + 8/ 752 KVT-I SE, SOL, WASQO, ISI Signifikante Effekte fiir ISI, SE, SOL, WASO
Krebserkrankung
Seyffert et al. 2016 | Insomnie 15/ 2392 Internetbasierte KVT-I Primar: SE, ISI; Sekundar: SQ, | Signifikante Effekte fur SE, I1SI, TST, SOL,
TST, TIB, SOL, WASO, NOA WASO,; keine Effekte fir SQ, TIB, NOA
Ye et al. 2016 | Insomnie 15/ 1604 Internetbasierte KVT-I TST, SE, SOL, WASO, NOA, Signifikante Effekte fir SOL, TST, SE, WASO,
ISI NOA, ISI
Zachariae et al. 2016 | Insomnie 11/ 1460 Internetbasierte KVT-| TST, SOL, WASO, NOA, SQ, | Vergleichbare Effektivitat wie face-to-face
ISI KVT-I
Ballesio et al. 2018 | Insomnie 47/ 4317 KVT-I Depressivitat, Fatigue Kleine ES fur Depressivitat, keine signifikanten
Effekte fur Fatigue
Chung et al. 2018 | Insomnie 15/ 1194 Psychoedukation/ ISI, SE, TST, SOL, WASO, Psychoedukation/ Schlafhygiene ist weniger
Schlafhygiene vs. KVT-I AKT, PSQl wirksam als KVT-I fir PSQl, ISI, SE, SOL,
WASO (mittlere bis groRe ES)
van Straten et al. 2018 | Insomnie 87/ 6303 KVT-I SE, SOL, ISI Signifikante Gberwiegend mittlere bis gro3e ES
fur SE, SOL, ISI
Mitchell et al. 2019 | Insomnie-Diagnose 15/ 1541 KVT-I PSG, AKT Signifikante kleine Reduktion von SOL (Akt),
signifikante mittlere Reduktion von TST (Akt),
keine signifikanten Effekte auf PSG-Parameter
van der Zweerde 2019 | Insomnie 30/ 2835 KVT-I SE, SOL, ISI 3, 6 und 12 Signifikante kleine bis mittlere ES fiir 1ISI und
etal. Monate nach Therapieende SE sowie signifkante kleine ES fiir SOL in
Follow-Up-Untersuchungen bis zu einem Jahr
nach Therapieende
Benz et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 86/ 15578 KVT-I Tagesbeeintrachtigung im Signifikante kleine bis mittlere ES fir
Kontext der Insomnie Depressivitat, Angstlichkeit, Tagesschléfrigkeit,
Fatigue, Lebensqualitat sowie
Funktionsfahigkeit am Tag
Feng et al. 2020 | Insomnie-Diagnose + 17/ 1756 KVT-I ISI, PSQI, Depressivitat Signifikante ES fur ISl und PSQI, gemischte
Depressionsdiagnose Effekte fur Depressivitat
Ho et al. 2020 | Insomnie + Depression 30/ 5945 KVT-l in Selbsthilfe Insomnische Symptome, Signifikante mittlere ES fir insomnische
Depressivitat Symptome, signifikante kleine ES fir
Depressivitat
Soh et al. 2020 | Insomnie 33/ 9364 Internetbasierte KVT-I Primar: ISI; sekundar: Signifikante kleine ES fir ISI; signifikante ES
Schlafparameter flr Schlafparameter
Thakral et al. 2020 | Insomnie 16/ 1964 KVT-I Dysfunktionale Gedanken und | Signifikante grof3e ES fiir dysfunktionale

Uberzeugungen zum Thema
Schlaf

Gedanken und Uberzeugungen zu post-
treatment und follow-up
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Zhou et al. 2020 | Insomnie-Diagnose + 13/ 853 KVT-I SOL, WASDO, SQ, ISI Signifikante mittlere ES fur ISI, SQ; signifikante
psychiatrische oder kleine ES fur SOL, WASO
somatische Komorbiditat
Ballesio et al. 2021 | Insomnie 15/ 1058 KVT-I Repetitives negatives Denken | Signifikanter kleine ES fir ,worry“, kein
(z.B. Griibeln) signifikanter Effekt fiir ,rumination”
Edinger et al. 2021 | Insomnie 89/ nicht KVT-1 und Komponenten | TST, SE, SOL, WASO, SQ, Signifikante mittlere bis grof3e ES flr
angegeben der KVT-I I1SI, PSQI Schlafparameter; z.T. deutlich geringerer
Umfang der Evidenz fir Komponenten der
KVT-I
Kwon et al. 2021 | Insomnie-Diagnose, 28/ 2391 KVT-I, VT, Akupunktur PSQl KVT-I, VT und Akupunktur haben signifikante
Alter=60 Jahre Effekte gegeniiber Warteliste
Ma et al. 2021 | Insomnie-Diagnose + 14/ 1363 KVT-I Primar: ISI Signifikante mittlere ES fir ISI
Brustkrebs
Maurer et al. 2021 | Insomnie 8/ 533 Bettzeitrestriktion TST, SE, SOL, WASO, ISI Grolke Effekte auf SE, WASO, ISI; mittlerer
Effekt auf SOL; kein Effekt auf TST
Selvanathan et al. 2021 | Insomnie + chronische 12/ 762 KVT-I Globale Schlafmale, Signifikante groRe ES fir globale Schlafmalie;
Schmerzen Schmerzen, Depressivitat signifikante kleine ES fiir Schmerzen,
Depressivitat
Xu et al. 2021 | Insomnie 31/ 2449 Face-to-face KVT-I TST, SE, SOL, WASO, NOA, Signifikante Effekte fir ISI, PSQI, TST, SE,
IS1, PSQI, Depressivitat, SOL, WASO, NOA, Depressivitat, Fatigue,
Angstlichkeit, Fatigue, korperliche Gesundheit; keine signifikanten
koérperliche Gesundheit, Effekte fiir Angstlichkeit und psychische
psychische Gesundheit Gesundheit
Yu et al. 2021 | Insomnie 14/ 2263 KVT-I TST, SE, SOL, Depressivitat, Signifikante Effekte fiir TST, SE, SOL,
Angstlichkeit Depressivitat, Angstlichkeit
Alimoradi et al. 2022 | Insomnie 24/ 1977 KVT-I Lebensqualitat Signifikante kleine bis mittlere ES fir
Lebensqualitat
Forma et al. 2022 | Insomnie 20/ 5659 Somryst (internetbasierte | SOL, WASO, ISI Signifikante Effekte fiir ISI, WASO vs. Placebo
KVT-I)
Gao et al. 2022 | Insomnie 61/ 11571 KVT-I in verschiedenen TST, SE, SOL, WASO, ISI Signifikante Effekte von individueller und
Formate Gruppen-KVT-I und digitaler KVT-I mit und
ohne persoénliche Unterstitzung fur TST, SE,
SOL, WASO, ISI; gréte ES fir individuelle
und Gruppen-KVT-I und fir digitaler KVT-I mit
personlicher Unterstitzung
Gao et al. 2022 | Insomnie + 16/ 1523 KVT-I SE, SOL, WASQO, ISI Signifikante kleine bis mittlere ES gegeniiber
Krebserkrankung inaktiven und aktiven Kontrollgruppen fir ISI,
SOL, WASO
Hasan et al. 2022 | Insomnie 54/ 11815 Internetbasierte KVT-I TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte von begleiteter

internetbasierter KVT-I vs. usual care fur TST,
SE, SOL, WASO
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Angstlichkeit, Depressivitat,
Fatigue, Lebensqualitat

Hertenstein et al. 2022 | Insomnie mit komorbiden | 22/ 1083 KVT-I ISI, comorbid symptom Signifikante mittlere bis grofie ES fur ISI,
psychischen Stérungen severity signifikante ES fir Symptome der komorbiden
psychischen Stérung
Huang et al. 2022 | Insomnie, Mittelwert des 14/ 792 KVT-I TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte fir TST, SE, SOL, WASO
Alters der Stichproben
> 60 Jahre
Jansson-Fréjmark 2022 | Insomnie 10/ 384 Paradoxe Intention TST, SE, SOL, NOA Signifikante groRe ES fur SOL, NOA,
et al. 2022 signifikante mittlere ES fir TST, kein
signifikanter Effekt fir SE
Kwon et al. 2022 | Insomnie 10/ 496 Brief behavioral therapy TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte fir SE, SOL, WASO 1-8
Wochen nach Therapieende
Squires et al. 2022 | Insomnie + 22/ 1461 KVT-I Primar: ISI; sekundar: TST, Signifikante mittlere ES fur ISI, signifikante
Krebserkrankung SE, SOL, WASQO, SQ, kleine bis grol3e Effekte fur TST, SE, SOL,

WASO, SQ, Angstlichkeit, Depressivitat,
Fatigue, Lebensqualitat

Legende: AKT = Aktigrafie; ES = Effektstarke; ISI = Insomnia Severity Index; KVT-I = kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnie; NOA = Anzahl Wachperioden (Number
of Awakenings); PSG = Polysomnographie; PSQI = Pittsburgh Sleep Quality Index; PTBS = posttraumatische Belastungsstérung; SE = Schlafeffizienz; SOL =
Einschlafdauer (Sleep Onset Latency); SQ = Schlafqualitat; TIB = Time in Bed; TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); VT = Verhaltenstherapie; WASO = Wachzeit

nach dem Einschlafen (Wake Time After Sleep Onset)
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Eine Meta-Analyse von Gao et al. (2022) zeigt, dass die KVT-I in Einzeltherapie, in
Gruppentherapie und in digitaler Form mit oder ohne personliche Unterstitzung durch
Therapeut:innen durchgefuhrt werden kann und in allen diesen Formaten wirksam ist.
Einzeltherapie, Gruppentherapie und digitale Therapie mit personlicher Unterstitzung
sind dabei laut aktueller Evidenz am wirksamsten (Gao et al., 2022). Eine weitere
aktuelle Meta-Analyse von Hasan et al. (2022) legt ebenfalls nahe, dass bei der
digitalen Anwendung der KVT-l eine personliche Unterstitzung durch
Therapeutiinnen  vorteilhaft ist. In  Deutschland sind zwei digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) fur die Behandlung der Insomnie zugelassen
(somnio, mementor DE GmbH, dauerhafte Aufnahme im DiGA-Verzeichnis;
HelloBetter Schlafen, GET.ON Institut fur Online Gesundheitstrainings GmbH,
vorlaufige Aufnahme im DiGA-Verzeichnis).

Nebenwirkungen der KVT-I sind bislang zu wenig erforscht. Die klinische Erfahrung
zeigt, dass die Bettzeitrestriktion mit vorubergehend erhohter Mudigkeit und
Schlafrigkeit sowie mit objektiv eingeschrankter Vigilanz einhergeht (siehe auch Kyle
et al., 2014). Dementsprechend ist bei der Bettzeitrestriktion Vorsicht geboten, wenn
die Patient:innen potentiell gefahrlichen Tatigkeiten (z.B. Autofahren) nachgehen oder
komorbid eine Epilepsie, bipolare affektive Storung oder NREM-Parasomnie vorliegt.
Dies gilt ebenso fur die Stimuluskontrolle, da auch dieses Verfahren vorubergehend
zu partiellem Schlafentzug fuhrt.

Zu der Frage, ob eine Kombination aus KVT-I und medikamentdser Behandlung
klinisch sinnvoll ist, liegen zwei qualitativ hochwertige Originalstudien vor, die als
Medikation Temazepam bzw. Zolpidem verwendeten (Morin et al., 1999; 2009). Beide
Studien legen nahe, dass in der Akutbehandlung ein synergistischer Effekt von KV T-|
und Pharmakotherapie besteht, dass jedoch nach der Akutbehandlung eine alleinige
Behandlung mit KVT-I der Kombination aus KVT-lI und Pharmakotherapie Uberlegen
ist.

Zusammengefasst legt die Evidenz zur KVT-l nahe, dass diese bei allen Patientinnen
und Patienten mit Insomnie als erste Behandlungsoption durchgeflihrt werden soll
(siehe Empfehlung T1). Diese Empfehlung gilt unabhangig davon, ob die Insomnie
komorbid zu anderen psychischen Stérungen oder korperlichen Erkrankungen vorliegt
oder nicht. Ein groRes Problem der Versorgungsrealitat ist jedoch, dass es zu wenige
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten gibt, die Erfahrung in der Anwendung
der KVT-I haben.

Die Empfehlung, dass komorbid vorliegende korperliche Erkrankungen oder
psychische Storungen ebenfalls leitliniengerecht behandelt werden (siehe
Empfehlung T1) ist nach Ansicht der Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie eine
Selbstverstandlichkeit, die nur deswegen betont wird, um etwaigen
Missverstandnissen vorzubeugen. Der Evidenzgrad ist hierfur als Expertenkonsens
formal mit 5 angegeben, da die dazugehorige Literatur fur alle denkbaren komorbiden
Erkrankungen und Stérungen selbstverstandlich nicht vollstandig fur diese Leitlinie
recherchiert wurde.
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4.1.2. Andere psychotherapeutische Verfahren

Die neuesten Meta-Analysen zu achtsamkeitsbasierten Verfahren in der Behandlung
der Insomnie zeigen eindeutig positive Effekte (Chen et al., 2020; Wang et al., 2020).
Die Datenbasis ist jedoch noch relativ klein und die Autor:innen der Meta-Analysen
betonen Ubereinstimmend, dass die Langzeiteffekte noch besser untersucht werden
sollten.

Die Akzeptanz- und Commitmenttherapie (ACT) wurde bislang nur in kleinen
randomisierten klinischen Studien untersucht. Dabei zeigte sich ACT einer aktiven
Kontrollbedingung Uberlegen (Zakiei et al., 2021), der KVT-I aber leicht unterlegen (El
Rafihi-Ferreira et al., 2022). Ein Ersetzen der kognitiven Therapie der KVT-I durch
ACT fuhrte zu keiner signifikanten Veranderung der Effektivitat (El Rafihi-Ferreira et
al.,, 2021). Zudem zeigte sich eine web-basierte Behandlung aus ACT,
Bettzeitrestriktion und Stimuluskontrolle einer Wartelistenkontrollbedingung tGberlegen
(Chapoutot et al., 2021). Zusammengefasst liegt somit Evidenz vor, die flr eine
Wirksamkeit der ACT spricht, groRere randomisierte klinischen Studien stehen aber
noch aus.

4.2. Medikamentose Behandlungen

Der therapeutischen Empfehlung T2, dass eine medikamentdse Therapie angeboten
werden kann, wenn die KVT-I nicht hinreichend effektiv war oder nicht durchfihrbar
ist, mit grolRer Zurlckhaltung bei alteren Patientinnen und Patienten, ist formal der
Evidenzgrad 5 zugeordnet, da es keine systematischen Untersuchungen gibt, in
denen medikamentése Behandlungen spezifisch bei Patientinnen und Patienten
untersucht wurden, bei denen die KVT-l nicht hinreichend effektiv oder nicht
durchflhrbar war.

4.2.1. Benzodiazepine (BZ) und Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten (BZRA)

In Deutschland verfigbare BZ und BZRA sind in Tabelle 10 dargestellt. Die maximale
Behandlungsdauer mit diesen Substanzen betragt vier Wochen. Lediglich fur
Eszopiclon enthalt die Fachinformation den Hinweis, dass die Substanz in bestimmten
Fallen langer als vier Wochen bis maximal sechs Monate eingenommen werden kann,
was individuell mit dem/der behandelnden Arzt/Arztin besprochen werden sollte. In
Tabelle 11 sind Meta-Analysen zur Wirksamkeit von BZ und BZRA dargestellt.
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Tabelle 10: In Deutschland verfugbare BZ

und BZRA zur Behandlung der

Insomnie
Wirkstoff Empfohlene | HWZ in h | Anwendungsgebiete geman
Dosierung Fachinformation mit Bezug zum
(mg) Thema Insomnie
Flunitrazepam 0,5-1 16-35 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Flurazepam 15-30 48-120 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Lormetazepam | 0,5-1 8-15 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Nitrazepam 5-10 25-35 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Oxazepam 5-10 5-15 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Temazepam 10-20 8-20 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Triazolam 0,125-0,25 1,4-4,6 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 2 Wochen)
Zolpidem 5-10 2-4 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Zopiclon 3,75-7,5 5-6 Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen (max. 4 Wochen)
Eszopiclon 1-3 6 Kurzzeitbehandlung von

Schlafstorungen (max. 4 Wochen),
in speziellen Fallen bis maximal 6
Monate
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Tabelle 11: Meta-Analysen zur Wirksamkeit von BZ / BZRA bei Insomnie (Evidenzgrad 1a fiir alle Arbeiten)

Autor Jahr Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf
Studien/ Endpunkte
Patienten
Nowell et al. 1997 | Primare Insomnie 22/ 1894 BZ und Zolpidem vs. TST, SOL, NOA, SQ Signifikante Effekte fiir Schlafparameter
Placebo in der
Kurzzeitbehandlung
Holbrook et al. 2000 | Priméare Insomnie 45/ 2672 BZ und Zopiclon TST, SOL, UAW a) Signifikante Effekte fur Schlafparameter
vs. Placebo in der b) Erhéhtes Risiko fir UAW
Kurzzeitbehandlung
Diindar et al. 2004 | Insomnie 24/ 3909 BZ vs. Z-Substanzen in TST, SOL, WASO, NOA, SQ, a) Keine signifikanten Unterschiede zwischen
der Kurzzeitbehandlung UAW den Substanzklassen
b) UAW nicht gut beurteilbar wegen schlechter
Datenqualitat
Glass et al. 2005 | Insomnie 24/ 2417 BZ und Z-Substanzen TST, SOL, NOA, SQ, UAW a) Signifikante Effekte fur Schlafparameter
> 60 J. vs. Placebo in der b) Erhéhtes Risiko fir UAW
Kurzzeitbehandlung
Buscemi et al. 2007 | Chronische Insomnie 105/ 5582 BZ, Z-Substanzen, SOL, andere schlafbezogene BZ und Z-Substanzen sind effektiv; mehr UAW
Antidepressiva Parameter, UAW mit Verum als Placebo
Huedo-Medina et 2012 | Insomnie 13/ 4378 Z-Substanzen SOL, andere schlafbezogene Signifikante kleine Verbesserungen subjektiver
al. Parameter und objektiver SOL
Winkler et al. 2014 | Insomnie 31/ 3820 BZ, BZRA, Schlafparameter (subjektiv, BZ und BZRA haben signifikante Effekte auf
Antidepressiva, PSG) subjektive und objektive Schlafparameter
Melatonin
Rosner et al. 2018 | Insomnie-Diagnose 14/ 4732 Eszopiclon TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte fir TST, SE, SOL, WASO,
auch in der Anwendung uber 6 Monate hinweg
Liang et al. 2019 | Primare Insomnie 6/ 2809 Eszopiclon TST, SOL, WASO, NOA Signifikante Effekte fur TST, SOL, WASO,
NOA auch in der Anwendung tber 6 Monate
hinweg
Xiang et al. 2021 | Insomnie-Diagnose 6/ 1068 Zolpidem TST, SOL, WASO, SQ Signifikante Effekte fir TST, SOL, SQ; kein

(Behandlungsdauer von
mindestens einem
Monat)

signifikanter Effekt fir WASO

Legende: BZ = Benzodiazepine; BZRA = Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten; ES = Effektstarke; NOA = Anzahl Wachperioden (Number of Awakenings); SE =
= Einschlafdauer (Sleep Onset Latency); SQ = Schlafqualitdat; TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); UAW = Unerwiinschte

Schlafeffizienz; SOL
Arzneimittelwirkungen; WASO = Wachzeit nach dem Einschlafen (Wake Time After Sleep Onset)
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Die meisten der genannten Meta-Analysen zeigen, dass sich BZ und BZRA positiv auf
den Schlaf auswirken, wenn sie fir maximal vier Wochen eingenommen werden.
Daruber hinaus legen die Meta-Analysen von Liang et al. (2019) und Rosner et al.
(2018) positive Effekte von Eszopiclon flir eine Einnahmedauer von bis zu sechs
Monaten nahe.

Nebenwirkungen der BZ und BZRA umfassen die Entwicklung von Toleranz und
Abhangigkeit, nachtliche Verwirrtheit und Sturze (Treves et al., 2018), negative Effekte
auf die kognitive Leistungsfahigkeit (Stranks & Crowe, 2014; Barker et al., 2004)
Hang-over-Effekte mit Beeintrachtigung der Fahrtlchtigkeit insbesondere bei
Substanzen mit langen Halbwertszeiten (Rapoport et al., 2009) sowie die Rebound-
Insomnie nach Absetzen. Gemall dem Drogen- und Suchtbericht der
Drogenbeauftragten der Bundesregierung aus dem Jahr 2019 betragt die Pravalenz
der Abhangigkeit von Hypnotika/Sedativa dabei insgesamt etwa 0,7%
(https://www.bundesdrogenbeauftragter.de/service/publikationen/).

Angesichts der Gefahren bei langfristiger Einnahme der Substanzen und angesichts
der Effektivitat anderer Behandlungsoptionen stutzt die wissenschaftliche Datenlage
aus Sicht der Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie aktuell keine Empfehlung fur BZ
und BZRA in der Langzeitbehandlung der Insomnie (siehe Empfehlung T3). Da die
einzelnen oben genannten Studien zu den Effekten von BZ und BZRA fur eine
Einnahmedauer von bis zu sechs Monaten vorliegen, wurde der Empfehlung T3 der
Evidenzgrad 3a zugeordnet.

4.2.2. Sedierende Antidepressiva

Sedierende Antidepressiva, die nach Ansicht der Autorinnen und Autoren dieses
Leitlinien-Updates relativ haufig in Deutschland zur Behandlung der Insomnie
eingesetzt werden, sind in Tabelle 12 dargestellt. Eine Zulassung fur den Einsatz bei
der Insomnie ohne komorbide depressive Storung haben die genannten Substanzen
in Deutschland nicht. Der ,off-Label“-Gebrauch ist vermutlich aber sehr weit verbreitet,
wobei fur das Anwendungsgebiet Insomnie typischerweise niedrigere Dosierungen
der Substanzen verwendet werden als in der Depressionsbehandlung. Die meta-
analytische Literatur zu sedierenden Antidepressiva bei Insomnie ist in Tabelle 13
dargestellt.

Auch wenn eine zufriedenstellende Vertraglichkeit der Langzeiteinnahme von
Antidepressiva durch Studien im Indikationsbereich Depression gut belegt ist, legt die
Meta-Analyse von Everitt et al. (2018) nahe, dass nur sehr wenig Evidenz fur die
Wirksamkeit sedierender Antidepressiva in der Behandlung der Insomnie vorliegt.
Signifikante kleine Effekte konnten hierbei fur Doxepin und Trazodon beobachtet
werden. Angesichts unzureichender Daten fur die Wirksamkeit der
Langzeitbehandlung (Evidenzgrad 5) und angesichts der Effektivitat anderer
Behandlungsoptionen stitzt die wissenschaftliche Datenlage aus Sicht der Autorinnen
und Autoren dieser Leitlinie aktuell keine Empfehlung fur sedierende Antidepressiva
in der Langzeitbehandlung der Insomnie, sofern keine behandlungsbedurftige
Depression vorliegt (siehe Empfehlung T4).
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Tabelle 12: Antidepressiva, die auch zur Insomniebehandlung eingesetzt

werden

Wirkstoff

Empfohlene
Dosierung

(mg)

HWZ in h

Anwendungsgebiete gemal
Fachinformation mit Bezug zum
Thema Insomnie

Doxepin

3-100

8-24
Metabolit:
(33-81)

e Depression, stark ausgepragt,
vor allem mit Angst, Unruhe,
Schlafstérungen

e Entzugserscheinungen bei
Alkohol-, Arzneimittel- oder
Drogenabhangigkeit, vor allem
mit Angst, Unruhe,
Schlafstérungen

Agomelatin

25-50

1-2

Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Amitriptylin

25-100

10-28

Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Trazodon

25-100

4,9-8,2

Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Trimipramin

5-100

15-40

e Depression, stark ausgepragt,
vor allem mit Angst, Unruhe,
Schlafstérungen

Mirtazapin

3,75-7,5

20-40

Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie
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Tabelle 13: Metaanalysen zur Wirksamkeit von sedierenden Antidepressiva bei Insomnie (Evidenzgrad 1a fur alle Arbeiten)

Autor Jahr Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf
Studien/ Endpunkte
Patienten
Buscemi et al. 2007 | Chronische Insomnie 105/ 873 BZ, BZRA, SOL Die Effektivitat der Antidepressiva ist kleiner
Antidepressiva als diejenige von BZ/BZRA
Winkler et al. 2014 | Insomnie 31/ 3820 BZ, BZRA, Schlafparameter (subjektiv, Die Effektivitat der Antidepressiva ist kleiner
Antidepressiva, PSG) als diejenige von BZ/BZRA
Melatonin
McCleery et al. 2014 | Insomnie bei Morbus 5/ 313 Trazodon, Melatonin, TST, SE, SOL, WASO Signifikante Effekte von Trazodon fiir TST, SE
Alzheimer Ramelteon
Yeung et al. 2015 | Insomnie 9/ 1983 Doxepin Subjektive und objektive Kleine bis mittlere ES fur TST, WASO,; keine
Schlafparameter Effekte fir SOL
Liu et al. 2017 | Insomnie-Diagnose 9/ 968 Trizyklische TST, SE, SOL, WASO (alle Signifikante mittlere Effekte fir TST, WASO;
Antidepressiva PSG) signifikante kleine Effekte fir SE, SOL; mehr
Nebenwirkungen als unter Placebo.

Everitt et al. 2018 | Insomnie 23/ 2806 Antidepressiva TST, SE, SOL (alle PSG), SQ | Trizyklische Antidepressiva haben
signifikanten kleinen Effekt auf SQ und
moglicherweise positive Effekte auf TST, SE
ohne signifikante Effekte auf SOL. Zudem
kleine Effekte von Trazodon auf verschiedene
Schlafparameter. Nebenwirkungen werden zu
wenig systematisch untersucht.

Yietal. 2018 | Insomnie-Diagnose 7/ 429 Trazodon Primar: SE (PSG), SQ; Signifikante Effekte fir SQ, NOA; keine

sekundar: TST, SOL, WASO, signifikanten Effekte fur SE, TST, SOL, WASO
NOA (alle PSG)

Zheng et al. 2022 | Insomnie-Diagnose 11/ 466 Trazodon TST, SOL, WASO, NOA, N1, Signifikante Verlangerung von TST, SWS;

N2, SWS, REM (alle PSG) signifikante Verringerung von SOL, WASO,
NOA, N1; keine signifikanten Effekte flir N2,
REM

Legende: BZ = Benzodiazepine; BZRA = Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten; ES = Effektstarke; N1 = Schlafstadium N1; N2 = Schlafstadium N2; NOA = Anzahl
Wachperioden (Number of Awakenings); PSG = Polysomnografie; REM = Schlafstadium REM; SE = Schlafeffizienz; SOL = Einschlafdauer (Sleep Onset Latency);
SQ = Schlafqualitat; SWS = Schlafstadium N3; TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); WASO = Wachzeit nach dem Einschlafen (Wake Time After Sleep Onset)
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4.2.3. Antipsychotika

Antipsychotika, die nach Ansicht der Autorinnen und Autoren dieses Leitlinien-Updates
relativ haufig in Deutschland zur Behandlung der Insomnie eingesetzt werden, sind in
Tabelle 14 dargestellt. Diese Substanzen werden dabei vor allem relativ haufig im
geriatrischen Kontext verschrieben.

Tabelle 14: Antipsychotika, die auch zur Insomniebehandlung eingesetzt werden

Wirkstoff Empfohlene | HWZ in h | Anwendungsgebiete gemaR
Dosierung Fachinformation mit Bezug zum
(mg) Thema Insomnie

Melperon 25-100 4-8 e Schlafstérungen bei

psychiatrischen Erkrankungen,
Demenz und Alkoholkrankheit

Pipamperon 40-120 17-22 e Schlafstérungen

Quetiapin 12,5-150 7-12 Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Olanzapin 5-10 32-52 Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Prothipendyl 40-120 2-3 Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Chlorprothixen 15-90 8-12 Keine Anwendungsgebiete mit
Bezug zum Thema Insomnie

Levomepromazin | 15-30 15-30 Keine Anwendungsgebiete mit

Bezug zum Thema Insomnie

Antipsychotika mit expliziter Nennung der Insomnie als Anwendungsgebiet in der
Fachinformation sind Melperon und Pipamperon. Allerdings liegen keine randomisierten
klinischen Studien zu diesen Substanzen fir das Anwendungsgebiet Insomnie vor
(Evidenzgrad 5). Somit stltzt die wissenschaftliche Datenlage aus Sicht der Autorinnen
und Autoren dieser Leitlinie aktuell keine Empfehlung fur Antipsychotika in der
Behandlung der Insomnie (siehe Empfehlung T5).

4.2.4. Orexin-Rezeptor-Antagonisten

Daridorexant hat im Jahr 2022 von der European Medicines Agency die Zulassung fur
die Behandlung der insomnischen Storung erhalten. Der Zulassung liegen zwei placebo-
kontrollierte Phase-llI-Studien zugrunde, in denen Daridorexant in unterschiedlichen
Dosierungen bei Patient:innen mit insomnischer Storung untersucht wurde. Dabei zeigte
insbesondere eine Dosierung von 50 mg Daridorexant taglich Gber drei Monate hinweg
signifikante Effekte auf polysomnographisch erhobene Schlafparameter sowie subjektiv
erhobene Tagesschlafrigkeit/ Fatigue mit kleinen bis mittleren Effektstarken (Mignot et
al., 2022). Subjektiv erlebte Ein- und Durchschlafstérungen, die nachtlichen
Kernsymptome der Insomnie, zahlten hingegen nicht zu den primaren oder sekundaren
Outcome-Parametern. Fur eine Behandlungsdauer bis zu einem Zeitraum von einem
Jahr liegt eine klinische Studie vor, die nahelegt, dass die langfristige Einnahme von
Daridorexant nicht zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fuhrt (Kunz et al., 2023).
Hierzu passend hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) im Jahr 2023
beschlossen, dass Daridorexant unter regelmalliger Kontrolle ohne zeitliche
Einschrankung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden
kann.
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Angesichts insgesamt jedoch noch unzureichender ,Real World“-Evidenz und
unzureichender Daten fur die Effektivitat der Langzeitbehandlung (Evidenzgrad 1b) und
angesichts der Effektivitat anderer Behandlungsoptionen stitzt die wissenschaftliche
Datenlage aus Sicht der Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie aktuell keine
Empfehlung flr Orexin-Rezeptor-Antagonisten in der Langzeitbehandlung der Insomnie
(siehe Empfehlung T6).

4.2.5. Sedierende Antihistaminika

In Deutschland verfugbare sedierende Antihistaminika zur Behandlung der Insomnie
sind in Tabelle 15 dargestellt. Die Tabelle umfasst dabei frei verkaufliche
(Diphenhydramin, Doxylamin) und verschreibungspflichtige Substanzen (Hydroxyzin,
Promethazin).

Tabelle 15: Sedierende Antihistaminika

Wirkstoff Empfohlene | HWZ in h | Anwendungsgebiete gemaR
Dosierung Fachinformation mit Bezug zum
(mg) Thema Insomnie
Diphenhydramin | 25-50 3-9 Zur Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen
Doxylamin 25-50 3-6 Medikamentos behandlungsbedurf-
tige Ein- und Durchschlafstérungen
Hydroxizin 37,5-75 7-20 Ein- und Durchschlafstérungen,

sofern sie nicht Folgeerscheinung
anderer, behandlungsbedurftiger
Grunderkrankungen sind
Promethazin 25-100 10-12 Promethazin kann indiziert sein,
wenn therapeutische Alternativen
nicht durchfuhrbar sind oder nicht
erfolgreich waren, bei Schlafsto-
rungen bei Erwachsenen

Die Studienlage zu sedierenden Antihistaminika bei Insomnie ist insgesamt
unzureichend. Ein systematisches Review fasst zusammen, dass keine hochwertigen
randomisierten kontrollierten Studien vorliegen, die Effektivitat gemald der bisherigen
Evidenz allenfalls geringgradig ist und sich rasch eine Toleranz gegeniber den
Substanzen entwickelt (Vande Griend & Anderson, 2012). Somit stutzt die
wissenschaftliche Datenlage aus Sicht der Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie aktuell
keine Empfehlung fur sedierende Antihistaminika in der Behandlung der Insomnie (siehe
Empfehlung T7). Da einzelne Studien vorliegen, die im oben genannten systematischen
Review zusammengefasst wurden, wurde der Empfehlung T7 der Evidenzgrad 3a
zugeordnet.

4.2.6. Melatonin

In Deutschland ist Melatonin fir die Kurzzeitbehandlung von Patientinnen und Patienten
mit Insomnie mit einem Alter 255 Jahre zugelassen. Die meta-analytische Literatur zu
Melatonin bei Insomnie ist in Tabelle 16 dargestellt.

In der neuesten Meta-Analyse haben Marupuru et al. (2022) Studien zu Melatonin und
Ramelteon, einem Melatonin-Rezeptor-Agonisten, zusammengefasst und berichten
kleine bis mittlere Effekte auf schlafbezogene Parameter bei alteren Patientinnen und
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Patienten mit Insomnie. Die starksten Effekte zeigen sich dabei, wie in alteren Meta-
Analysen, auf die Einschlaflatenz. Angesichts unzureichender Daten fur die
Langzeitbehandlung (Evidengrad 5) und angesichts der Effektivitat anderer
Behandlungsoptionen stutzt die wissenschaftliche Datenlage aus Sicht der Autorinnen
und Autoren dieser Leitlinie aktuell keine Empfehlung fur Melatonin in der
Langzeitbehandlung der Insomnie (siehe Empfehlung T8).

Die Autorinnen und Autoren der Leitlinie sind der Auffassung, dass die Beschaffung von
melatoninhaltigen Praparaten in Apotheken gegenuber anderen Bezugsquellen mit einer
hdheren Produktsicherheit verbunden ist. Darlber hinaus werden die Produktion und der
Verkauf von Gummibarchen, die Melatonin enthalten, von den Autorinnen und Autoren
der Leitlinie sehr kritisch gesehen.

4.2.7. Phytotherapeutika

In Tabelle 17 sind phytotherapeutische Substanzen aufgelistet, die in Deutschland
erworben werden konnen, und Tabelle 18 zeigt alle bislang publizierten Meta-Analysen
zur Wirksamkeit von Phytotherapeutika bei Insomnien.

Meta-Analysen zeigen eine allenfalls geringe Uberlegenheit von Baldrian gegeniiber
Placebo (Shinjyo et al., 2020; Leach & Page, 2015), wobei die Qualitat der
Originalarbeiten insgesamt als niedrig bewertet wird. Ebenfalls bei insgesamt als niedrig
bewerteter Qualitat der Originalarbeiten (siehe Ji et al., 2021), gibt es auch Hinweise
daflr, dass Safran (Lian et al., 2022; Munirah et al., 2022), das Duftveilchen (Huang et
al., 2022) sowie diverse Pflanzenzubereitungen aus der traditionellen chinesischen
Medizin (Birling et al., 2020; Chen et al., 2022; Chen et al., 2020; Fan et al., 2020; Li et
al., 2020; Lin et al., 2021; Wang et al., 2021; Wang et al., 2020; Yang et al., 2019; Zhang
et al., 2019; Zhou et al., 2022) bei der Insomnie wirksam sein konnten. Die Beurteilung
der Originalstudien im Kontext der traditionellen chinesischen Medizin ist fur die
Autorinnen und Autoren des Leitlinie-Updates allerdings dadurch erschwert, dass viele
dieser Studien nicht auf englisch publiziet wurden. Insgesamt stutzt die
wissenschaftliche Datenlage aus Sicht der Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie aktuell
keine Empfehlung fur Phytotherapeutika in der Behandlung der Insomnie (siehe
Empfehlung T9).
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Tabelle 16: Metaanalysen zur Wirksamkeit von Melatonin bei Insomnie (Evidenzgrad 1a fiir alle Arbeiten)

Autor Jahr Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf
Studien/ Endpunkte
Patienten
Brzezinski et al. 2005 | Verschiedene 17/ 284 Melatonin 0,3 -40 mg vs. | TST,SE, SOL Signifikante Effekte fir TST, SE, SOL
Populationen incl. Placebo
Insomnie
Buscemi et al. 2005 | Primére Schlafstérungen | 14/ 425 Melatonin 1 - 5 mg vs. TST, SE, SOL, WASO, SQ, Signifikante Effekte fir SOL, v.a. beim delayed
Placebo UAW sleep phase syndrome
Buscemi et al. 2006 | Sekundare 15/ 524 Melatonin 1 - 10 mg vs. SOL, UAW Keine signifikanten Effekte fir SOL, keine
Schlafstérungen Placebo UAW
Braam et al. 2009 | Schlafprobleme bei 9/ 183 Melatonin 0,5 - 9 mg vs. TST, SOL, NOA Signifikante Effekte fiir TST, SOL, NOA
intellektueller Dysfunktion Placebo
Ferraciolo-Oda et 2013 | Priméare Schlafstérungen | 19/ 1683 Melatonin 1 - ca. 10 mg TST, SOL, SQ Signifikante Effekte auf die Schlafkontinuitat
al. vs. Placebo
McCleery et al. 2014 | Insomnie bei M. 5/ 313 Trazodon, Melatonin, TST, SE, SOL, WASO Keine signifikante Effekte fiir Melatonin/
Alzheimer Ramelteon Ramelteon
Winkler et al. 2014 | Insomnie 31/ 3820 BZ, BZRA, Schlafparameter (subjektiv, Die Effektivitat von Melatonin ist kleiner als
Antidepressiva, PSG) diejenige von BZ/BZRA
Melatonin
Zhang et al. 2016 | Schlafstdérungen bei 9/ 370 Melatonin PSQl Signifikante Effekte fur PSQI
neurodegenerativen
Erkrankungen
Auld et al. 2017 | u.a. primare Insomnie 5/ 1145 Melatonin SOL Signifikante Effekte fir SOL
(fir primare
Insomnie)
Marupuru et al. 2022 | Chronische Insomnie 17/ 2462 Melatonin, Ramelteon TST, SE, SOL, SQ Signifikante Effekte fir TST (objektiv), SOL,

(Studie mit Vpns mit
durchschnittlichem Alter
von mindestens 50 J.)

SQ (subjektiv und objektiv); kein signifikanter
Effekt fir SE

Legende: ES = Effektstarke; NOA = Anzahl Wachperioden (Number of Awakenings); PSG = Polysomnografie; PSQI = Pittsburgh Sleep Quality Index; SE = Schlafeffizienz;
SOL = Einschlafdauer (Sleep Onset Latency); SQ = Schlafqualitat; TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); UAW = Unerwlinschte Arzneimittelwirkungen; WASO = Wachzeit

nach dem Einschlafen (Wake Time After Sleep Onset); Vpns = Versuchspersonen
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Tabelle 17: Phytotherapeutika

Wirkstoff

Empfohlene Dosierung in mg

HWZ in Stunden

Anwendungsgebiete

Hinweise zur Verwendung

Baldrianwurzel (Valerianae

radix)

z.B. 400 — 800 (abhangig von
Zusammensetzung und
Zubereitungsform)

Unklar bei komplexem
Wirkstoffgemisch

Schlafstérungen,
Unruhezustande

Frei verkauflich

Passionsblume (meist
Passiflora incarnata)

Abhangig von
Zusammensetzung und
Zubereitungsform

Unklar bei komplexem
Wirkstoffgemisch

Schlafstérungen,
Unruhezustande

Frei verkauflich

Melissenblatter (Melissae

folium)

Abhangig von
Zusammensetzung und
Zubereitungsform

Unklar bei komplexem
Wirkstoffgemisch

Schlafstérungen,
Unruhezustande

Frei verkauflich

Hopfenzapfen (Lupuli
strobulus)

Abhangig von
Zusammensetzung und
Zubereitungsform

Unklar bei komplexem
Wirkstoffgemisch

Schlafstérungen,
Unruhezustande

Frei verkauflich

Kava-Kava (Piper
methysticum)

Abhangig von
Zusammensetzung und
Zubereitungsform

Unklar bei komplexem
Wirkstoffgemisch

Schlafstérungen,
Unruhezustande

Aufgrund von unklaren
Leberschaden durch
pharmazeutische Kava-
Produkte in Deutschland seit
2001 nicht auf dem Markt
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Tabelle 18: Metaanalysen zur Wirksamkeit von Phytotherapeutika bei Insomnie (Evidenzgrad 1a fiir alle Arbeiten)

Autor Jahr Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf
Studien/ Endpunkte
Patienten
Bent et al. 2006 | Insomnie 16/ 1093 Baldrian vs. Placebo SOL, SQ a) MaRige Besserung der SQ b) Keine
Kurzzeitbehandlung Besserung anderer Schlafparameter
¢) Schlechte Studienqualitat
Fernandez-San- 2010 | Insomnie u.a. 18/ 1317 Baldrian vs. Placebo SQ Keine Effekte auf quantitative Parameter,
Martin et al. maRige Besserung der SQ
Leach & Page 2015 | Insomnie 14/ 1602 Baldrian, Kamille, Kava, SOL, SE, TST, SQ Keine Effekte
Wuling
Ni et al. 2015 | Insomnie 76/ 7240 Chinesische pflanzliche PSQl Chinesische pflanzliche Medizin besser als
Medizin Placebo, schlechte Studienqualitat
Khadivzadeh etal. | 2018 | Insomnie in der Peri- und | 12/ 1257 Phytotherapie Subjektive Malde flr Die Evidenz wurde insgesamt als nicht
Postmenopause Schlafstérungen Uberzeugend beurteilt
Hieu et al. 2019 | u.a. Insomnie 1/ 34 Kamille ISI Fur die Indikation Insomnie wurde nur eine
Studie in der Literatur gefunden. Diese zeigte
keine signifikanten Effekte
Zhang et al. 2019 | Primare Insomnie 15/ 1500 Chinesische pflanzliche PSQl, AIS, TST, SE, SOL Signifikante Effekte fir PSQI, AIS, TST, SE,
Medizin SOL
Birling et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 19/ 1780 Zaoren Anshen PSQl, UAW Signifikante Effekte fir Zao Ren An Shen vs.
(chinesische pflanzliche Placebo; aber schwache methodische Qualitat
Medizin) der Studien
Chen et al. 2020 | Insomnie 13/ 1175 Zaoren Anshen-Kapseln PSQl. UAW Keine signifikante Uberlegenheit von Zaoren
(chinesische pflanzliche Anshen-Kapseln
Medizin) vs. diverse
Medikation
Fan et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 13/ 1181 Long Dan Xie Gan Tang Remissionsrate Signifikant bessere Remissionrate unter Long
(chinesische pflanzliche Dan Xie Gan Tang im Vergleich mit BZ/BZRA/
Medizin) vs. BZ/BZRA/ Barbituraten
Barbiturate
Li et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 14/ 1549 Yangxin Anshen PSQl, PSG-Parameter Signifikante Effekte von Yangxin Anshen vs.
(chinesische pflanzliche Placebo fiir PSQI, PSG-Parameter; keine
Medizin) vs. Unterschiede zwischen Yangxin Anshen und
Placebo/BZ/BZRA BZ/BZRA fir PSQI, PSG-Parameter
Shinjyo et al. 2020 | Diverse Populationen 60/ 6894 Baldrian Diverse Outcome-Parameter Keine eindeutigen Effekte
Wang et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 22/ 2029 Chaihu Longgu Muli PSQl, klinische Effektivitat, Signifikante Effekte von Chaihu Longgu vs.

(chinesische pflanzliche
Medizin)

UAW

Medikation flr PSQI und klinische Effektivitat
bei geringeren UAW
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Hu et al. 2021 | Insomnie-Diagnose + 9/ 681 Xiao Yao San PSQl Signifikante Effekte von Xiao Yao San fir
Angststérung (chinesische pflanzliche PSal
Medizin)
Jietal. 2021 | Insomnie 72/ 7392 Komplementare und Verschiedene schlafbezogene | Signifikante Effekte bei insgesamt sehr
alternative Behandlungen | Parameter heterogener Studienqualitat
Lin et al. 2021 | Insomnie-Diagnose 14/ 910 Banxia (chinesische PSQl Signifikante Effekte von Banxia
pflanzliche Medizin)
Yoon et al. 2021 | Insomnie + 14/ 1020 Phytotherapie PSQl Signifikante Effekte bei insgesamt
Krebserkrankung ungenugender Qualitét der Originalstudien
Huang et al. 2022 | Insomnie 4/ 224 Viola odorata SE, SOL, SQ, ISI, PSQl Signifikante Effekte fir SQ, 1SI, PSQI; keine
signifikanten Effekte fir SE, SOL
Kim et al. 2022 | Insomnie nach 24/ 1942 Ferndstliche PSQl Signifikante Effekte fiir PSQI bei jedoch
Schlaganfall Phytotherapie insgesamt ungenugender Studienqualitat
Lian et al. 2022 | u.a. Insomnie 8/ 611 Safran ISI, PSQI Signifikante Effekte fiir I1SI, PSQI
Luan et al. 2022 | Insomnie-Diagnose 16/ 1260 Traditionelle chinesische | TST, SE, SOL, NOA, IS, Signifikante Effekt fur TST, SE, SOL, NOA, ISI,
Medizin PSQl PSQI bei insgesamt ungeniigender
Studienqualitat
Munirah et al. 2022 | Insomnie-Diagnose 8/ 431 Crocus Sativus TST, SQ, ISI Signifikante Effekte fir TST, SQ, ISI bei
insgesamt ungenugender Studienqualitat
Zhou et al. 2022 | Insomnie-Diagnose 19/ 1850 Wouling PSQl Signifikante Effekte fur PSQI

Legende: ES = Effektstarke; AlS = Athens Insomnia Severity; BZ = Benzodiazepine; BZRA = Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten; ISI = Insomnia Severity
Index; PSG = Polysomnografie; PSQI = Pittsburgh Sleep Quality Index; SE = Schlafeffizienz; SOL = Einschlafdauer (Sleep Onset Latency); SQ = Schlafqualitat;
TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); UAW = Unerwlinschte Arzneimittelwirkungen; WASO = Wake Time After Sleep Onset
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4.2.8. Medikamentose Langzeitbehandlung

Studien zur Pharmakotherapie der Insomnie haben Uberwiegend die
Kurzzeitbehandlung untersucht. So betrug die Behandlungsdauer in den meisten
Studien zu BZ und BZRA weniger als 4 Wochen und in den Phase-llI-Studien zu
Daridorexant 3 Monate. Klinisch relevanter ist jedoch die Effektivitat und Sicherheit
der Pharmakotherapie in der Langzeitbehandlung, da insomnische Symptome nach
Absetzen der medikamentésen Behandlung in vielen Fallen wieder zurtickkehren und
damit die Gefahr der Entwicklung einer Abhangigkeit besteht. Diesbezuglich ist die
Evidenzlage flr alle zugelassenen Substanzen unzureichend.

4.2.9 Risiken der Behandlung alterer Patient:innen

Die abnehmenden Organleistungen im hdéheren Lebensalter, insbesondere die des
Gehirns, aber z.B. auch der Muskulatur und Sensorik, fUhren zu einer besonderen
Vulnerabilitat dieser Gruppe von Patient:innen. Diese Vulnerabilitat wird durch die
Einnahme einer grolRen Anzahl von Arzneimitteln (sog. Polypharmazie, im Schnitt acht
Arzneimittel bei 80-jahrigen; Kaufman et al., 2002; Midao et al., 2018) und aufgrund
von Multimorbiditat (im Schnitt 3,4 relevante Diagnosen bei 80-jahrigen) verstarkt. Zu
den fur fast alle Sedativa nachgewiesenen Nebenwirkungen, die besonders kritisch
fur Patient:innen im hoheren Lebensalter sind, gehoren Stirze, Verwirrtheit, Delir und
kognitive Einschrankungen bis hin zur medikamentésen Demenz. Daher wurden
praktisch alle pharmakologisch wirksamen Schlafmittel in Altersbewertungssystemen
zur Arzneimitteltauglichkeit (z.B. FORTA-Liste; Wehling et al., 2008) negativ bewertet
(z.B. FORTA C oder D). Die hohe Nebenwirkungslast sollte im Vergleich zu jingeren
Erwachsenen zu einem noch kritischeren Umgang mit diesen Arzneimitteln im
hoheren Lebensalter Anlass geben.

4.3. Andere Therapien

Im Rahmen dieses Leitlinien-Updates werden folgende Behandlungsansatze zum
Bereich anderer Therapien gezahlt: 1) korperliche Aktivitat; 2) Lichttherapie;
3) Kiunstlerische Therapien (z.B. Kunst-, Musik-, Tanz- und Theatertherapie);
4) Hypnotherapie; 5) Akupunktur und Akupressur; 6) Aromatherapie. Meta-Analysen
zu diesen Therapien bei Insomnie sind in Tabelle 19 dargestellt.

Fir die Effektivitat von korperlicher Aktivitat in der Behandlung der Insomnie gibt es
Evidenz, weitere qualitativ hochwertige Studien waren jedoch winschenswert (Riedel
et al.,, 2024; Amiri et al., 2021; Baglioni et al., 2020). In Bezug auf Tai-Chi als
spezifische Form der kdrperlichen Aktivitat legt die neueste Meta-Analyse ebenfalls
eine Effektivitat nahe, wobei auch in dieser Meta-Analyse Studien mit hoherer Qualitat
gefordert werden (Han et al., 2022).

Meta-Analysen zu Lichttherapie bei Insomnie legen kleine positive Effekte auf den
Schlaf nahe (Chambe et al., 2023; van Maanen et al., 2016). Die aktuellste Meta-
Analyse zu dem Effekt von Musiktherapie auf den Schlaf bei Patientinnen und
Patienten mit Insomnie spricht ebenfalls fir einen moglichen positiven Effekt
(Jespersen et al., 2022). Insgesamt zahlen neben der Musiktherapie auch die Kunst-,
Tanz- und Theatertherapie zu den Kuinstlerichen Therapien, denen die
handlungsorientierte Anwendung kunstlerischer Medien und Prozesse gemeinsam ist.
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Tabelle 19: Metaanalysen zur Wirksamkeit anderer Therapien fur Insomnie (Evidenzgrad 1a fur alle Arbeiten)

Autor Jahr | Population Anzahl Intervention Endpunkte Effekte auf Endpunkte
Studien/
Patienten
Cao et al. 2009 | Insomnie und andere 46/ 3811 Akupunktur PSQl Signifikante Effekte der Akupunktur im
Populationen Vergleich zu keiner Behandlung und im
Vergleich mit Pseudoakupunktur
de Niet et al. 2009 | Studenten/ Schmerz/ 5/ 170 Musikassistierte PSQl Signifikanter Effekt fir PSQI
Insomnie Entspannung
Cooper & Relton 2010 | Insomnie 4/ 199 Homdopathie SOL, TST, SQ »1rends” fur homoéopathische Medizin, jedoch
keine signifikante Verbesserung des Schlafs,
schlechte Studienqualitat
Lee etal. 2011 | Keine klinische Diagnose | 44/ 1860 FuRreflexzonenmassage | Schlafparameter, Fatigue, Signifkanter Effekt flir Schlafparameter
erforderlich Schmerz
Sarris & Byrne 2011 | Insomnie 20/ nicht Akupunktur, Akupressur, | PSQI Gemischte oder schwache Evidenz; insgesamt
angegeben L-Tryptophan, Baldrian, unzureichende Qualitat der Originalstudien
Kava, Tai Chi
Cheuk et al. 2012 | Insomnie 33/ 2293 Akupunktur PSQl Nicht interpretierbar
wegen schlechter Studienqualitat
Jespersen et al. 2015 | Insomnie 6/ 340 Musiktherapie vs. Keine PSQl Signifikanter Effekte fur PSQI
Behandlung vs. TAU
Hwang & Shin 2015 | Keine klinische Diagnose | 12/ 704 Aromatherapie Schlafparameter Signifikante Effekte der Aromatherapie
erforderlich
Lam et al. 2015 | Insomnie 6/ 218 Hypnotherapie vs. TST, SOL, WASO Hypnotherapie verkirzt SOL; insgesamt
Warteliste/Autogenes unzureichende Qualitat der Originalstudien
Training/Sham
Lan et al. 2015 | Keine klinische Diagnose | 15/ 1429 Aurikuldre Akupunktur vs. | Response-Rate, PSG, STB Signifikante Effekte der Akupunktur; insgesamt
erforderlich Sham-Akupunktur vs. unzureichende Qualitat der Originalstudien
Placebo
Lee & Lim 2016 | Insomnie nach 13/ 1051 Akupunktur PSQl Signifikanter Effekt der Akupunktur gegentber
Schlaganfall Medikation fiir PSQI; insgesamt
unzureichende Qualitat der Originalstudien
Shergis et al. 2016 | Insomnie-Diagnose 30/ 2363 Akupunktur PSQl Signifikante Effekte der Akupunktur gegenuber
Placebo und hypnotischer Medikation;
insgesamt unzureichende Qualitat der
Originalstudien
Sun et al. 2016 | Keine klinische Diagnose | 22/ 1971 Moxibustion Effektivitatsrate Signifikante Effekte der Moxibustion
erforderlich
Wang et al. 2016 | Insomnie 17/ 1880 Meditative PSQl, SQ Signifikante Effekte fir PSQI, SQ; insgesamt

Bewegungstherapie

unzureichende Qualitat der Originalstudien
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van Maanen et al. 2016 | Keine klinische Diagnose | 53/ 1154 Lichtherapie Verschiedene Schlafparameter | Kleiner Effekt fir Schlafparameter
erforderlich
Choi et al. 2017 | Insomnie-Diagnose + 6/ 475 Akupunktur PSQI, Response-Rate Signifikante Effekte fur PSQI, Response-Rate;
Krebserkrankung insgesamt unzureichende Qualitat der
Originalstudien
Dong et al. 2017 | Insomnie + Depression 18/ 1678 Akupunktur SQ, Depressivitat Signifikanter Effekt der Akupunktur fir SQ
Mercier et al. 2017 | Krebserkrankung, keine 21/ nicht Kérperliche Aktivitat Verschiedene subjektive und Keine signifikanten Effekte fir schlafbezogene
schlafbezogene berichtet objektive Schlafparameter Parameter
Diagnose erforderlich
Rubio-Arias et al. 2017 | Pra-, peri- oder 5/ 660 Korperliche Aktivitat PsaQl, IS Signifikanter Effekte fir PSQI, kein
postmenopausale signifikanter Effekt fur 1SI
Frauen, keine klinische
Diagnose erforderlich
Banno et al. 2018 | Insomnie-Diagnose 9/ 557 Kérperliche Aktivitat PSal, 1SI Signifikante Effekte fur PSQI, ISI; insgesamt
unzureichende Qualitat der Originalstudien
Feng et al. 2018 | Primare Insomnie 20/ 1339 Musik PSAQl, SQ, SOL Signifikante Effekte fir PSQI, SOL und (bei
bestimmten Formen der Musik) fir SQ
Waits et al. 2018 | Keine klinische Diagnose | 13/ 968 Akupressur PSQl Signifikanter Effekt fir PSQI
erforderlich
Cao et al. 2019 | Priméare Insomnie 73/ 5533 Akupunktur PSQl Signifikanter Effekt fur PSQI; insgesamt
unzureichende Qualitat der Originalstudien
Feng et al. 2019 | Insomnie-Diagnose 22/ 1999 Tui Na (chinesische PSQl Signifikanter Effekt von Tui Na vs. Estazolam
Massageform) vs. bei geringer Qualitat der Studien
Estazolam
Kreutz et al. 2019 | Brustkrebs, keine 22/ 2107 Kérperliche Aktivitat PSQl, Aktigraphie Signifikante Effekte von kdrperlicher Aktivitat
klinische Insomnie- fur PSQI
Diagnose erforderlich
Kim et al. 2019 | Insomnie-Diagnose 19/ 1521 Akupunktur PSQI, Response-Rate Signifikante Effekte fir PSQI und Respose-
Rate bei niedriger Studienqualitat
Wang et al. 2019 | Insomnie 49/ 4506 Mind-Body-Therapien PSQl, Schlaftagebuch- und Signifikanter Effekt fir PSQI, keine
PSG-Parameter signifikanten Effekte fir Schlaftagebuch- und
PSG-Parameter
Xu et al. 2019 | Insomnie-Diagnose 42/ 3304 Akupunktur Effektivitat der Behandlung Signifikante Effekte fur verschiedene Formen
der Akupunktur
Zhao et al. 2019 | Komorbide Insomnie 14/ 928 Aurikulare PSQl Signifikanter Effekt fir PSQI
Akupunkturpflaster
Baglioni et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 40/ 4557 Lichttherapie, korperliche | SE, SOL, WASO (subjektiv Signifikante Effekte fir meditative

Aktivitat, komplementar-
medizinische Verfahren,
Melatonin

und objektiv messen)

Bewegungstherapie, kérperliche Aktivitat,
Hypnotherapie, Melatonin; insgesamt unzu-
reichende Evidenz in den Originalstudien
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Li et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 34/ 2655 Moderne Akupunktur Signifikanter Effekte fur PSQI und klinische
(Einbringen von Effektivitat vs. Estazolam und klassischer
absorbierbarem Material Akupunktur
in Akupunkturpunkte)

Li et al. 2020 | Keine klinische Diagnose | 20/ 1703 Tai Chi PSQl Signifikanter Effekt von Tai Chi

erforderlich

Liu et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 13/ 911 Akupunktur vs. Sham- PSQl Signifikanter Effekt von Akupunktur vs. Sham-
Akupunktur Akupunktur

Wang et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 4/ 288 Akupunktur an Lokali- PSQl Signifikanter Effekte von Akupunktur;
sation Sanyinjiao (SP 6) insgesamt unzureichende Qualitat der

Originalstudien

Wang et al. 2020 | Frauen mit Insomnie 19/ 1832 Yoga PSal, 1SI Signifikanter Effekte von Yoga fir PSQI, aber

keine Effekte fur ISI

Zhang et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 15/ 1108 Akupunktur vs. Sham- PSQl, I1SI, PSG oder AKT: Signifikante Effekte von Akupunktur vs. Sham-
Akupunktur TST, SE, SOL, WASO Akupunktur fur alle Outcomes

Zhao et al. 2020 | Insomnie-Diagnose 18/ 1685 Aurikulare Akupressur PSQl, Blutdruck Signifikante Effekte von Akupunktur auf PSQI

und Blutdruck

Amiri et al. 2021 | Keine klinische Diagnose | 32/ nicht Korperliche Aktivitat SQ Signifikanter Effekt fur SQ

erforderlich berichtet

Chen et al. 2021 | Keine klinische Diagnose | 5/ 288 Musiktherapie PSQl Signifikanter Effekt fir PSQI

erforderlich

Cheong et al. 2021 | Keine klinische Diagnose | 34/ nicht Aromatherapie Quantitative und qualitative Signifikante Effekte fur quantitative und

erforderlich berichtet Schlafparameter qualitative Schlafparameter

Fang et al. 2021 | Insomnie-Diagnose 9/ nicht Akupunktur PSQl, PSG: TST, SE Signifikante Effekte von Akupunktur vs. Sham-

berichtet Akupunktur fur die genannten Outcomes

Jing & Feng 2021 | Insomnie-Diagnose 45/ 3058 Intradermale Akupunktur | PSQI Signifikanter Effekt von intradermaler

Akupunktur far PSQI; insgesamt
unzureichende Qualitat der Originalstudien

Kim et al. 2021 | Insomnie 15/ nicht Akupunktur PSQl Signifikanter Effekte fur PSQI

berichtet

Li et al. 2021 | Primare Insomnie 23/ 1203 Kérperliche Aktivitat PSQl Signifikanter Effekt fir PSQI

Liu et al. 2021 | Insomnie-Diagnose 21/ 1606 Akupunktur PSQl Signifikante Effekte fur PSQI

Pei et al. 2021 | Insomnie bei 8/ 618 Akupressur vs. PSQl Ahnlich Effekte von Akupressur vs.

Patient(inn)en mit hypnotische Medikation hypnotische Medikation
Hamodialyse

Tang et al. 2021 | Insomnie 16/ 1346 Aromatherapie SQ Signifikante Effekte fur SQ

Xie et al. 2021 | Keine klinische Diagnose | 22/ 1806 Korperliche Aktivitat ISI, PSQI, ESS Signifikante Effekte fiir ISI, PSQI und ESS

erforderlich

Yang 2021 | Insomnie nach 41/ 3263 Akupunktur vs. PSQl Signifikante Effekte von Akupunktur gegentiber

Schlaganfall hypnotische Medikation hypnotischer Medikation
Zhao et al. 2021 | Insomnie in der 15/ 1410 Akupunktur vs. PSQl Signifikante Effekte von Akupunktur gegeniiber
Perimenopause hypnotische Medikation hypnotischer Medikation
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Zhao et al. 2021 | Primare Insomnie 11/ 775 Akupunktur TST, SE, WASO, NOA Signifikante Effekte von Akupunktur fir TST,
(objektiv gemessen) SE, WASO, NOA, die Qualitat der Evidenz
wird jedoch als niedrig bewertet
Choong et al. 2022 | Insomnie in der 10/ 998 Korperliche Aktivitat TST, SE, SOL, SQ, Signifikante mittlere bis grof3e ES fur TST, SE,
Perinatalperiode Tagessymptome SOL, SQ und Tagessymptome
D'Aurea et al. 2022 | Insomnie 6/ 295 Kérperliche Aktivitat PSG-Parameter, subjektiv: Signifikante Effekte auf subjektive Parameter:
TST, SQ, I1SI, PSQl TST, SQ, I1SI, PSQI; keine Effekte auf PSG-
Parameter; insgesamt methodisch schlechte
Studienqualitat
Dincer et al. 2022 | Altere Patientinnen und 11/ 722 Akupressur SQ Signifikanter Effekt von Akupressur
Patienten, keine klinische
Diagnose erforderlich
Han et al. 2022 | Insomnie 21/ 2022 Tai Chi PSQl Signifikante Effekte von Tai-Chi
Jespersen et al. 2022 | Insomnie 13/ 1007 Musik TST, SE, SOL (subjektiv Und Signifikante Effekte fur TST, SE, SOL (alle
objektiv), PSQl, ISI subjektiv), PSQI, keine signifikanten Effekt fur
ISI und objektive Schlafparameter
Jietal. 2022 | Insomnie 7/ 468 Akupunktur (nach der PSQl Signifikante Effekte der Methode, die Qualitat
Lingguibafa-Methode) der Evidenz wird jedoch als niedrig bewertet
Luetal. 2022 | Priméare Insomnie 57/ 4678 Akupunktur PSQl Signifikanter Effekt der Methode, die Qualitat
der Evidenz wird jedoch als niedrig bewertet
Wang et al. 2022 | Insomnie + 14/ 1187 Moxibustion und/oder PSQl Signifikante Effekte von Moxibustion und/oder
Krebserkrankung Akupunktur Akupunktur
Zhang et al. 2022 | Insomnie + 22/ 1678 Akupunktur PSQl Signifikante Effekte von Akupunktur
Krebserkrankung
Zhou et al. 2022 | Insomnie nach 26/ 1874 Akupunktur PSaQl Akupunktur ist effektiv, die Qualitat der
Schlaganfall Evidenz wird jedoch als niedrig bewertet
Zhuang et al. 2022 | Insomnie-Diagnose 16/ 1285 Nicht-medikamentése PSQl, Depressivitat, Angst, Signifikante Effekte auf PSQI, Depressivitat,
traditionelle chinesische Response-Rate Angst, Response-Rate
Medizin

Legende: ES = Effektstarke; MM = Meditatives Movement (Yoga, Tai Chi, Quigong); ISI = Insomnia Severity Index; NOA = Anzahl der Wachperioden (Number of
Awakenings); PSG = Polysomnographie; PSQI = Pittsburgh Sleep Quality Index; SOL = Einschlafdauer (Sleep Onset Latency); SQ = Schlafqualitat; TAU = treatment-
as-usual; TST = Schlafdauer (Total Sleep Time); UAW = Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen; WASO = Wachzeit nach dem Einschlafen (Wake Time After Sleep
Onset)
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Die Meta-Analyse von Lam et al. (2015) zur Hypnotherapie fur Insomnie legt ebefalls
mogliche positive Effekte nahe. Die methodische Qualitat der Originalstudien wird
jedoch als sehr schlecht bewertet, was die meta-analytischen Ergebnisse in Zweifel
zieht.

Eine neue qualitativ hochwertige Meta-Analyse findet keine Hinweise fiur eine
Wirksamkeit von Akupunktur und Akupressur in der Behandlung der Insomnie, wenn
nur Studien mit hoher methodischer Qualitat in die Analyse eingeschlossen werden
(Ji et al., 2021). Alleine in den vergangenen vier Jahren wurden weitere 24 Meta-
Analysen zu Akupunktur und Akupressur bei Insomnie durchgeftihrt (und somit mehr
Meta-Analysen als die Anzahl der Originalstudien, die viele dieser Meta-Analysen
zusammenfassen), z.T. fur Patientinnen und Patienten mit komorbiden Erkrankungen.
Wahrend viele der Autor:innen eine hohere Qualitat der Originalstudien fordern,
kommen einige Autor:innen auch zu positiven Gesamturteilen bzgl. der Verfahren, so
dass der Stand der Evidenz insgesamt als umstritten gelten kann.

Auch wenn Meta-Analysen vorliegen, die eine Effektivitat der Aromatherapie bei
Insomnie nahelegen, ist die Uberprifung der postulierten Effektivitdt durch die
Autor:innen dieses Leitlinien-Updates dadurch erschwert, dass ein Grofteil der
eingeschlossenen Studien keinem Review-Verfahren unterzogen wurden oder nicht
in englischer Sprache publiziert sind (Tang et al., 2021; Cheong et al., 2021).

Zusammenfassend gibt es im Bereich der Therapien fur Insomnien eine Vielzahl
verschiedener anderer Therapieansatze mit sehr unterschiedlichen postulierten
Wirkmechanismen, die jedoch bislang kaum methodisch adaquat untersucht wurden
(siehe Empfehlungen T10 und T11 mit einer breiten Spanne von Evidenzgraden fur
die einzelnen Ansatze).

4.4. Vergleichende Meta-Analysen

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat fur
die vorliegende Leitlinie zwei Evidenzberichte zu Vergleichen von
Behandlungsoptionen fur Insomnie angefertigt. Beide Evidenzberichte enthalten
meta-analytische Zusammenfassungen der entsprechenden Literatur. Methodik und
Ergebnisse sind in den Berichten des IQWiG dargestellt. Die Bewertung der Qualitat
der Evidenz erfolgte in Anlehnung an GRADE.

Fir den ersten Bericht mit dem Titel ,Internet- oder mobilbasierte kognitive
Verhaltenstherapie fur Insomnie“ (IQWiG-Berichte — Nr. 1223) wurde die folgende
Fragestellung untersucht: Darstellung der Evidenz bezuglich der Effekte einer
Behandlung mit internet- oder mobilbasierter kognitiver Verhaltenstherapie fur
Insomnie (KVT-lI) im Vergleich zur konventionellen KVT-I bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten nicht organischen Insomnie.
Fanf Studien erfullten die Einschlusskriterien des IQWiG. In Bezug auf den Insomnia
Severity Index zeigte sich eine signifikante Uberlegenheit der konventionellen KVT-|
gegenuber der webbasierten KVT-I, sowohl nach Therapieende als auch bei
Nachbeobachtungsmessungen. Die Qualitat der Evidenz wurde fur diesen Outcome
als moderat bewertet.

40



Fir den zweiten Bericht mit dem Titel ,Kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnie*
(IQWiG-Berichte — Nr. 1224) wurde die folgende Fragestellung untersucht:
Darstellung von Evidenz bezuglich der Effekte einer Behandlung mit kognitiver
Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-l) im Vergleich zu Benzodiazepinen oder
Benzodiazepinrezeptoragonisten bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
einer diagnostizierten nichtorganischen Insomnie. Auch mehr als 30 bzw. 50 Jahre
nach Einfuhrung der KVT-I bzw. BZ als medikamentose Behandlung fur Insomnie
wurden vom IQWIiG nur 5 Studien identifiziert, in denen dieser Vergleich untersucht
wurde. In manchen Outcome-Parametern zeigte sich dabei eine Uberlegenheit der
KVT-I und in anderen eine Uberlegenheit der medikamentésen Behandlung. Die
Qualitat der Evidenz wurde jedoch vom IQWiG fur alle Outcomes als niedrig bis sehr
niedrig bewertet, so dass der Evidenzbericht v.a. nahelegt, dass die entsprechende
Literatur unzureichend ist, um valide Schlussfolgerungen zu ziehen. Zu einer
ahnlichen Fragestellung hat eine Meta-Analyse von Zhang et al. (2022) Studien zum
Vergleich der KVT-I mit jeglicher pharmakotherapeutischer Behandlung der Insomnie
zusammengefasst und kam zu der Schlussfolgerung, dass die KVT-l insgesamt der
pharmakotherapeutischen Behandlung Uberlegen ist.

Daruber hinaus erschien vor Kurzem eine Meta-Analyse im Journal Lancet, in der
medikamentdse Behandlungsoptionen flir Insomnie miteinander verglichen wurden
(de Crescenzo et al.,, 2022). Dabei hatte von den in Deutschland verfugbaren
Substanzen Eszopiclon die hdchste Effektivitat auf insomniebezogene Parameter, vor
den Nebenwirkungen des Medikaments wurde jedoch nachdricklich gewarnt.
Anderen Medikamenten, insbesondere BZ, Doxepin und Daridorexant, fehlt es nach
de Crescenzo et al. (2022) an Daten zur Effektivitdt im Kurzzeit- und
Langzeitgebrauch. Melatonin und nicht verschreibungspflichtige Substanzen sind
nach dieser Analyse nicht effektiv.

5. Forschungsbedarf

Auch wenn viele Erkenntnisse zur Diagnostik und Therapie der Insomnie vorliegen,
gibt es auch viele Bereiche, die einer intensiveren Forschung bedirfen. So zeigt das
vorhergehende Kapitel ,5.3. Vergleichende Meta-Analysen® deutlich, dass es nur sehr
wenige Studien gibt, in denen verschiedene Therapieoptionen fur Insomnie
miteinander verglichen werden. Dies gilt insbesondere fur medikamentose
Behandlungen, die aullerst selten in hochwertigen randomisierten klinischen Studien
mit anderen medikamentosen Behandlungen oder der aktuell weltweit in Leitlinien als
Erstlinientherapie empfohlenen KVT-I verglichen werden. Somit ist es insbesondere
bei neuen Medikamenten sehr schwierig, deren Uber- bzw. Unterlegenheit gegeniiber
etablierten Behandlungen einschatzen zu kénnen.

Das Kapitel ,5.2.8. Medikamentdse Langzeitbehandlung® zeigt dariber hinaus, dass
es im Bereich der medikamentosen Therapie immer noch zu wenige Anreize zu geben
scheint, Studien zur Langzeitbehandlung der Insomnie durchzuflihren. Angesichts der
unzureichenden Evidenzlage muss vor einer medikamentosen Langzeitbehandlung
der Insomnie demnach weiterhin gewarnt werden, bzw. diese medikamentdse
Langzeitbehandlung kann in dieser Leitlinie nicht empfohlen werden. Die Autorinnen
und Autoren dieser Leitlinie sehen klinisch ein gewisses Potential flr sedierende
Antidepressiva und Orexin-Rezeptor-Antagonisten in der Langzeitbehandlung der
Insomnie, z.B. bei Patientinnen und Patienten, bei denen die KV T-I nicht hinreichend

41



effektiv war oder nicht durchfihrbar ist, entsprechende weitere Studien zu diesen
Substanzen sind aber zwingend erforderlich.

Zur Evaluation der Literatur zu Behandlungsoptionen bei Insomnie gehort auch die
empirische Untersuchung von Placebo-Effekten. So erreichen Placebos kleine Effekte
auf subjektiv erfasste Insomniesymptome und sogar mittlere Effekte auf globale Male
der Schlafqualitat (Yeung et al., 2018). Somit ist die Verwendung adaquater Placebos
eine sehr wichtige methodische Voraussetzung, um die Effektivitdt von
Therapieoptionen bei Insomnie evaluieren zu konnen. Diese Voraussetzung ist bei
vielen Studien zu den oben als ,andere Therapien® bezeichneten Behandlungen nicht
gegeben, aber auch im Bereich der KVT-I gibt es eine Vielzahl von Studien, in denen
Wartelistenkontrollbedingungen statt psychologischer Placebos als
Vergleichsbedingung verwendet werden. Dementsprechend sollte in der zukunftigen
klinischen Insomnie-Forschung zu nicht-medikamentésen Behandlungsverfahren
mehr darauf geachtet werden, dass adaquate Placebos verwendet werden. Daruber
hinaus sind die Effekte der KVT-I auf objektiv gemessene Schlafparameter bislang
auch zu wenig erforscht (Mitchell et al., 2019).

Andere Therapieoptionen, die in Zukunft starker untersucht werden konnten, da ihnen
momentan noch eine solide empirische Basis fehlt, sind Cannabinoide (Bhagavan et
al., 2020), transkranielle Elektrostimulation (Ma et al., 2021) oder transkranielle
Magnetstimulation (Sun et al., 2021; Ma et al., 2021).

Zudem scheinen einige sehr haufige Konstellationen aus Insomnie und komorbider
Erkrankung bislang noch unzureichend untersucht. Beispielhaft hierfur ist die als ,co-
morbid insomnia and sleep apnea“ (COMISA) bezeichnete Verbindung aus Insomnie
und schlafbezogener Atmungsstorung. Dabei leiden etwa 30-50% der Patientinnen
und Patienten mit obstruktiver schlafbezogener Atmungsstérung komorbid unter einer
Insomnie und 30-40% der Patientinnen und Patienten mit Insomnie komorbid unter
einer obstruktiven schlafbezogenen Atmungsstérung (Sweetman et al., 2021). Diese
Zahlen zur Komorbiditat sind dabei deutlich hoher als es die Pravalenzzahlen der
beiden Erkrankungen erwarten lassen wirden (Ohayon et al., 2002; Peppard et al.,
2013). Bedauerlicherweise gibt es jedoch bislang zu den madglichen
Behandlungspfaden fir COMISA noch nicht ausreichend hochwertige Evidenz
(Sweetman et al., 2021; siehe auch die S3-Leitlinie Mudigkeit, Baum et al., 2022),
insbesondere zu der Frage, ob zuerst die Insomnie oder zuerst die schlafbezogene
Atmungsstorung behandelt werden sollte. Dies liegt somit im Ermessen der
Behandelnden.

Darlber hinaus lasst sich feststellen, dass zwar Uberzeugende Daten zur Wirksamkeit
der KVT-l bei komorbid vorliegender Depression, posttraumatischer
Belastungsstorung, Alkoholabhangigkeit, chronischer Schmerzsymptomatik und
Krebserkrankung vorliegen, es ist aber selbstverstandlich denkbar, dass es komorbid
zur Insomnie auftretende psychische Storungen oder korperliche Erkrankungen gibt,
fur die bestimmte Behandlungen gar nicht oder auch besonders gut geeignet sind.
Diesbezlgliche theoretisch Gberzeugend hergeleitete Hypothesen sollten daher auch
in zukunftigen Studien untersucht werden.

Insgesamt ware es wunschenswert, wenn mehr Anstrengungen unternommen werden
wurden, die bio-psycho-sozialen Ursachen der Insomnie besser zu verstehen, um
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kausale Behandlungsoptionen zu entwickeln. Diesbezuglich ist auffallig, dass Meta-
Analysen zu biologisch messbaren Variablen deutlich geringere Unterschiede
zwischen Patientinnen/Patienten mit Insomnie und gesunden Kontrollpersonen zeigen
als es die ausgepragten Unterschiede in der subjektiven Wahrnehmung des Schlafs
erwarten lassen wurden. Dies gilt zum Beispiel fur polysomnographische Befunde
(Baglioni et al., 2014), hochfrequente EEG-Aktivitat im Schlaf (Zhao et al., 2021) und
Cortisol-Spiegel (Dressle et al., 2022), die Effektstarken im kleinen bis mittleren
Bereich zeigen. Aufgrund der Diskrepanz zwischen ausgepragter subjektiver
Symptomatik und geringeren objektivierbaren Befunden wurde zwischen den
Autorinnen und Autoren der Leitlinie intensiv diskutiert, ob es sinnvoll ist, die Insomnie
wie in der ICD-11 in die Gruppe der Schlaf-Wach-Stérungen einzusortieren oder ob
eine Eingruppierung bei den psychischen Stérungen nicht angemessener ware (siehe
auch Pollmacher, 2023). Diesbezuglich ist es die Aufgabe zukunftiger Forschung, die
Atiologie und Pathophysiologie der Insomnie inklusive der Abgrenzung zu anderen
Schlaf-Wach-Stérungen und psychischen Storungen genauer zu charakterisieren. Die
Zusammenfassung der Schlaf-Wach-Stérungen in einem eigenstandigen Kapitel der
ICD-11 wurde von vielen Autorinnen und Autoren der Leitlinie aber auch als Chance
daflr angesehen, dass die Schlafmedizin insgesamt mehr Aufmerksamkeit erhalt und
die schlafmedizinische Versorgung dadurch verbessert wird. Dies ware zweifelsohne
winschenswert im Sinne der Patientinnen und Patienten mit Insomnie.

6. Einordnung der Leitlinie in den internationalen Kontext

Die Empfehlungen der vorliegenden Leitlinie sind in groRen Teilen in
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen anderer Leitlinien, die fir die Diagnostik und
Behandlung der Insomnie entwickelt wurden. Dies betrifft insbesondere die
Empfehlungen der Leitlinien des American College of Physicians (Qaseem et al.,
2016), der American Academy of Sleep Medicine (Edinger et al., 2021; Sateia et al.,
2017) und der European Sleep Research Society (Riemann et al., 2023). Die Leitlinie
der European Sleep Research Society (Riemann et al., 2023), deren Erst- und
Letztautoren die gleichen Personen sind wie die Erst- und Letztautoren dieser Leitlinie,
weicht in Bezug auf die Empfehlungen zu digitaler KVT-l1 und Orexin-Rezeptor-
Antagonisten von dieser Leitlinie ab. Dies ist dadurch zu erklaren, dass beide Leitlinien
in einem Abstimmungsprozess zwischen jeweils allen Autorinnen und Autoren
entwickelt wurden.
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8. Anhange
8.1. Leitlinienreport

Die Leitlinie ,Insomnie bei Erwachsenen® ist ein Update der im Jahr 2017
erschienenen Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen — Insomnie bei
Erwachsenen® (Riemann et al., 2017), deren Gultigkeit am 30.12.2022 endete. Der
Gegenstandsbereich der Leitlinie ist die Insomnie bei erwachsenen Patient:innen.

Die Patientenzielgruppe der Leitlinie sind Menschen, die an einer Insomnie leiden,
wie sie in ICD-10 definiert ist. Dies betrifft insbesondere auch komorbide Insomnien,
die im Rahmen von anderen psychischen oder kérperlichen Erkrankungen auftreten.
Die Leitlinie fokussiert auf den Erwachsenenbereich und somit auf Menschen ab 18
Jahren. Literatur zur Insomnie bei Kindern und Jugendlichen wurde im Rahmen der
Leitlinienentwicklung nicht gesichtet.

Der Versorgungsbereich, auf den sich die Leitlinie bezieht, ist die ambulante,
stationare und rehabilitative Versorgung von Personen mit Insomnie in Deutschland.
Die Leitlinie bertcksichtigt hierfur die gesamte international verfugbare Literatur.

Anwenderzielgruppe: Die Leitlinie richtet sich an Schlafmediziner:iinnen,
Psychiater:innen, Neurolog:innen, Allgemein- und Familienmediziner:innen,
Psycholog:innen, psychologische Psychotherapeut:innen, Arztiinnen fiir Hals-,
Nasen- und Ohrenheilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, Arbeitsmediziner:innen und
Umweltmediziner:innen, klinische Pharmakolog:innen, Arzt:innen aus dem Bereich
Naturheilkunde, Phytotherapeutiinnen, Anwender:innen von Kdunstlerischen
Therapien, und Patient:innen und dient zur Information fiir alle Arzt:innen, die in
Deutschland an der Versorgung von Patient:innen mit Insomnie teilnehmen.

Die Schlusselfrage der vorliegenden Leitlinie ist, wie wirksam verschiedene
psychotherapeutische, medikamentése und andere Behandlungsoptionen bei der
Insomnie sind. Dabei wurde im Hinblick auf die medikamentése Behandlung nur die
Literatur zu den Substanzen bearbeitet, die in Deutschland verfugbar sind.

8.1.1. Finanzierung

Die Leitlinie wurde ohne eine Finanzierung der beteiligten Fachgesellschaften und
ohne eine Finanzierung durch Dritte erstellt. Dementsprechend gab es keinen Einfluss
einer finanzierenden Organisation auf die Leitlinienerstellung.

8.1.2. Literaturrecherche

Fir die Suche nach relevanten Studien zum Thema Insomnie wurde eine
systematische Literaturrecherche in den Datenbanken Pubmed und Cochrane Library
(www.cochranelibrary.com) fur den Zeitraum Januar 2015 bis Oktober 2022
durchgefuhrt. Hierdurch wurde die Literaturrecherche der im Jahr 2017
veroffentlichten Leitlinie erganzt, die ihrerseits fur den Zeitraum bis Januar 2015
durchgefuhrt wurde. Auch neuere Arbeiten wurden im Verlauf der
Leitlinienentwicklung in die Leitlinie integriert, wenn diese flr besonders wichtig
gehalten wurden. Flr das vorliegende Update der Leitlinie wurden wie auch bei der
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im Jahr 2017 veroffentlichten Leitlinie zunachst Meta-Analysen als Grundlage der
Evidenzbewertung verwendet. Wenn mehrere Meta-Analysen zum gleichen
Themenbereich vorlagen, wurden neuere und qualitativ hochwertigere Meta-Analysen
bevorzugt im Text der Leitlinie dargestellt. Fir Themenbereiche, fur die keine Meta-
Analysen vorlagen, wurden systematische Reviews oder qualitativ hochwertige
randomisierte kontrollierte Studien herangezogen. Eingeschlossen wurden Arbeiten,
zur Diagnostik oder Behandlung der Insomnie, die auf deutsch oder englisch publiziert
wurden. Ein Ausschluss spezifischer Interventionen oder von Studien mit spezifischen
Endpunkten erfolgte nicht.

Folgende Keywords wurden flr die Literaturrecherche verwendet:

Fir den Bereich Psychotherapie wurde das Keyword ,insomnia“ in Verbindung mit
folgenden anderen Keywords gesucht: ,sleep hygiene®, ,relaxation®, ,mindfulness®,
.behavior therapy®, ,cognitive therapy“, ,cognitive behavioral therapy®, ,stimulus
control®, ,sleep restriction®, ,psychotherapy*.

Im Bereich der medikamentésen Therapie wurden das Keyword ,insomnia“ in
Verbindung mit folgenden anderen Keywords gesucht: ,benzodiazepine®,
.benzodiazepine receptor agonist’, ,sedating antidepressant®, ,antipsychotic,
,heuroleptic’, ,orexin“, ,antihistaminic®, ,herbal®, ,phytotherapy®, ,melatonin,
,complementary alternative therapy®, ,nomoeopathy*.

Diese Literaturrecherche ergab flr den oben angegebenen Zeitraum in der Datenbank
pubmed 3.885 Treffer und in der Datenbank Cochrane Library 3.356 Treffer.

Daruber hinaus wurde die Fachzeitschrift ,Sleep Medicine Reviews® nach Meta-
Analysen zur Diagnostik und Behandlung der Insomnie durchsucht. Hier wurden alle
Ausgaben der Zeitschrift bis Oktober 2022 einbezogen, zudem wurden Arbeiten
einbezogen, die bereits ,in press” waren. In der Literaturrecherche wurden insgesamt
ausschlieBlich Arbeiten berucksichtigt, die auf Deutsch oder Englisch abgefasst
waren.

8.1.3. Bewertung der Evidenz und Empfehlungsgrade

Hinsichtlich der Bewertung der Evidenz wurde sich an dem Vorgehen derim Jahr 2017
publizierten Leitlinie orientiert. Dies bedeutet, dass das Bewertungssystem Oxford
2009 verwendet wurde (siehe https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-
evidence/oxford-centre-for-evidence-based-medicine-levels-of-evidence-march-
2009). Angesichts der Fokussierung der Leitlinie auf Evidenz aus Meta-Analysen
randomisierter kontrollierter Studien, wurde die Evidenz uUberwiegend mit dem
Evidenzgrad 1a bewertet.

FiUr die Graduierung von Empfehlungen wurde ein dreistufiges Schema verwendet.
Starke Empfehlungen mit dem Empfehlungsgrad A wurden durch den Begriff ,soll
ausgedruckt, Empfehlungen mit dem Empfehlungsgrad B durch den Begriff ,sollte®
und Empfehlungen mit dem Empfehlungsgrad O durch den Begriff ,kann®. Dabei
lassen sich die Empfehlungsgrade nicht nur auf die dazugehdrigen Evidenzgrade
zuruckfuhren. In der Konsensuskonferenz wurden u.a. auch folgende Kriterien fur die
Entscheidungen zu den Empfehlungsgraden verwendet: 1) Konsistenz der
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Studienergebnisse; 2) Relevanz der Endpunkte und Effektstarken; 3) Nutzen-
Schaden-Abwagung; 4) ethische, soziale, rechtliche und wirtschaftliche Erwagungen;
5) Praferenzen/Sichtweisen der Betroffenen; 6) Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit. Die
Transformation der Evidenzgrade in Empfehlungsgrade war aber immer an eine
Konsensentscheidung der Autorinnen und Autoren dieses Updates gebunden.

In Bezug auf die Beschreibung der in den Meta-Analysen und Originalarbeiten
gefundenen Effektstarken wurde folgende Einteilung verwendet: Effektstarken
Cohen’s und Hedges’ g 20,2 und <0,5: kleiner Effekt; 20,5 und <0,8: mittlerer Effekt;
=0,8: grol3er Effekt.

8.1.4. Strukturierte Konsensfindung

Die erste Version des Updates der Leitlinie wurde durch die Arbeitsgruppe des
Leitlinienbeauftragten verfasst und den beteiligten Autorinnen und Autoren zur
Kommentierung vorgelegt. Nach Einarbeitung der Riuckmeldungen, fand am 7.7.2023
die Konsensuskonferenz mit den beteiligten Fachgesellschaften,
Patient:innenvertreter.innen und Autor:innen statt. Dort wurde das Update der Leitlinie
diskutiert und die Empfehlungen konsentiert. PD Dr. Sitter (AWMF-zertifizierter LL-
Berater) aus Marburg hat die Konsensuskonferenz geleitet und war im gesamten
Prozess beratend tatig. Die Konsensuskonferenz erfolgte formal als Strukturierte
Konsensuskonferenz nach dem Typ der US-Amerikanischen National Institutes of
Health (NIH-Typ). Konkret wurden die abzustimmenden Empfehlungen im Plenum
durch den Leitlinienbeauftragten vorgestellt, wonach Gelegenheit zu Riuckfragen und
Einbringung von gebriindeten Anderungsantrdgen gegeben wurde. Bei Bedarf
erfolgte eine Diskussion bevor die Empfehlungen und Anderungsantrage endgiiltig
abgestimmt wurden. Die Konsensstarke ist bei bei den Empfehlungen gemal dem
Regelwerk der AWMF angegeben (>95%: starker Konsens; >75% Konsens; >50%
mehrheitliche Zustimmung).

Basierend auf den Diskussionen bei der Konsensuskonferenz wurde der
Hintergrundtext der Leitlinie durch die Arbeitsgruppe des Leitlinienbeauftragten
Uberarbeitet. In der Folge wurde dieser Hintergundtext auf schriftlichem
elektronischen Weg per Emails unter Anwendung der Delphi-Methode weiter diskutiert
und konsentiert.

8.1.5. Verabschiedung

Die finale Version der Leitlinie wurde schlie3lich durch die Vorstande aller beteiligten
Fachgesellschaften verabschiedet.

8.1.6. Giiltigkeit

Die Leitlinie wurde inhaltlich letztmals am 13.11.2024 (iberarbeitet. Die Leitlinie ist von
diesem Zeitpunkt aus 5 Jahre gultig. Somit ist die Leitlinie bis zum 12.11.2029 gultig.

8.1.7. Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Die Interessenerklarungen der an der Leitlinienentwicklung beteiligten Personen
wurden elektronisch mit Hilfe der von der AWMF entwickelten Webseite

59



sinteressenerklarung Online“ erfasst (https://interessenerklaerung-online.awmf.org/).
Die Interessenerklarungen wurden von Herrn Prof. Dr. Dr. Kai Spiegelhalder bewertet,
mit Ausnahme der Interessenerklarungen von Herrn Prof. Dr. Dr. Kai Spiegelhalder
und Herrn Prof. Dr. Dieter Riemann, die von Herrn PD Dr. Helmut Sitter bewertet
wurden.

In Ubereinstimmung mit dem von der AWMF herausgegebenen Regelwerk
(https://www.awmf.org/regelwerk/erklaerung-von-interessen-und-umgang-mit-
interessenkonflikten) wurden einzelne Vortrage mit thematischem Bezug zur Leitlinie,
die von der Industrie finanziert wurden, als geringe Interessenkonflikte bewertet und
haben zu einer Limitierung von Leitungsfunktionen gefuhrt. Die Tatigkeit in einem
industriefinanzierten Advisory Board oder einem wissenschaftlichen Beirat mit
thematischem Bezug =zur Leitlinie, die Managementverantwortung Dbei
industriefinanzierten Studien mit thematischem Bezug zur Leitlinie oder ein
Aktienbesitz einzelner Firmen mit thematischem Bezug zur Leitlinie sind als moderater
Interessenkonflikt bewertet worden und haben zu einem Ausschluss bei
entsprechenden  Abstimmungen  gefuhrt.  Ein  Eigentumsinteresse, ein
Arbeitsverhaltnis bei der Industrie mit thematischem Bezug zur Leitlinie oder ein hoher
Aktienbesitz einzelner Firmen mit thematischem Bezug zur Leitlinie waren als hoher
Interessenkonflikte bewertet worden und hatten zum Ausschluss von der
Leitlinienentwicklung gefuhrt.

8.2. Darstellung der Interessenkonflikte
Im Folgenden sind die Interessenerklarungen als tabellarische Zusammenfassung
dargestellt sowie die Ergebnisse der Interessenkonfliktbewertung und MalRnahmen,

die nach Diskussion der Sachverhalte von der der LL-Gruppe beschlossen und im
Rahmen der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden.
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https://interessenerklaerung-online.awmf.org/

Leitlinienkoordination: Spiegelhalder, Kai
Leitlinie: Insomnie des Erwachsenen
Registernummer: 063-003

Tatigkeit als Mitarbeit in einem Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs- Eigentimer*innen- Indirekte Interessen Von COlI betroffene Themen
Berater*in Wissenschaftlichen /oder Schulungs- Autor*innen- vorhaben/ interessen (Patent, der Leitlinie,
und/oder Beirat (advisory tatigkeit /oder Durchfiihrung Urheber*innen-
Gutachter*in board) Coautor*innen- klinischer recht, Aktienbesitz) Einstufung bzgl. der Relevanz,
schaft Studien Konsequenz
Prof. Dr. med. AOK-Bund, Inst.fur hausarztl. IhF, Zeitschriften der nein nein Mitglied: DEGAM (Allgemeinmedizin und COl: keine: keine
Baum, Erika Hessisches Fortbildung (IhF) Kompetenzzen- Hausarzt KVH Familienmedizin): Prasidium und SLK,
Ministerium: trum aktuell, Mitglied: Hausarzteverband, GHA, GMA, DDG,
HMSI-Projekt Weiterbildung Allgemeinarzt Lipidliga, Gastroliga, WONCA, Euract, EGPRN,
Landtage Hessen, Sportarzteverband ohne definierte Funktion,
Landesarzte- Leiterin der Ortsgruppe GieRen im
kammer Hessen, Arztinnenbund, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Bildungsakademie Primararztliche Versorgung, Aus- und

Weiterbildung, Demenz, Leitlinienerstellung
Miidigkeit und Osteoporose , Klinische
Tatigkeit: hausarztliche Versorgung ,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung: nein,
Personliche Beziehung: nein

Dr. Becker, Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein COl: keine: keine
Michael
Cornaro, Clara Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: Berufsverband der COl: keine: keine

Tanztherapeutinnen Deutschlands e.V.,
Mitglied: Bundesarbeitsgemeinschaft
Kiinstlerische Therapien (BAG KT) ,
Wissenschaftliche Tatigkeit: dementia,
neurodegenerative diseases, dance movement

therapy
PD Dr. Nein Fa. Alluna Somnio Beltz, Springer Nein Nein Mitglied: DGSM, Wissenschaftliche Tatigkeit: Phytotherapeutika
Cronlein, Supervision und Hogrefe Kognitive Verhaltenstherapie fir Insomnie COl: moderat: Keine Teilnahme
Tatjana Verlag Testpsychologie Schlafstorungen, Klinische an Abstimmungen zu
Tatigkeit: Versorgung schlafmedizinischer Phytotherapeutika

Krankheitsbilder Schlaflabor, Klinische
Tatigkeit: Supervisorin Verhaltenstherapie,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung: Dozentin fir
Verhaltenstherapie bei der AVR (Regensburg)
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PD Dr. Frase,
Lukas

Prof. Dr.
Harth, Volker
Dr.
Hertenstein,
Elisabeth

Johann, Anna

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Nein

Nein

Nein

Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Einmalige, teils
jahrliche
Vortragstatigkeit
fiir DGPPN, DGSM,
ESRS.

Nein

Nein

Nein

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innen-
schaft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Eigentiimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-
recht, Aktienbesitz)

Einmaliger Nein Nein
Artikel fur

Mediengruppe

Oberfranken -

Fachverlage

GmbH Co. KG.

Mehrmalige
Artikel fur
Springer Medizin
Verlag GmbH
und Springer
Nature
Switzerland AG,
Buchkapitel fiir
Georg Thieme
Verlag KG und
European Sleep
Research Society

(ESRS).

Nein Nein Nein
Nein Nein Nein
Nein Nein Nein
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Indirekte Interessen
der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der Relevanz,

Konsequenz

Mitglied: DGPPN: Mitglied im Referat COl: keine: keine
Schlafmedizin. Schwerpunkte: Psychiatrische
Schlafstorungen, Hirnstimulation.

DGSM: Mitglied in Referaten Hypersomnie und
Insomnie.

ESRS: Mitglied im European Insomnia Network
und der CBT-I Academy. , Wissenschaftliche
Tatigkeit: Hirnstimulation (tDCS) im Kontext
Schlaf und Vigilanz, Schlaf und Lernen, UAW
von Antidepressiva, Kognitive
Verhaltenstherapie der Insomnie, Klinische
Tatigkeit: Oberarztliche Zustandigkeit
Schlaflabor, Klinik fir Psychiatrie und
Psychotherapie, UKL Freiburg

Nein COl: keine: keine
Wissenschaftliche Tatigkeit: Insomnie ist der COI: keine: keine
Schwerpunkt meiner wissenschaftlichen und

klinischen Tatigkeit und ich habe dazu

mehrere Publikationen in internationalen

Zeitschriften veroffentlicht. , Klinische

Tatigkeit: Insomnie ist der Schwerpunkt

meiner wissenschaftlichen und klinischen

Tatigkeit und ich behandle regelmassig

entsprechende Patienten. , Beteiligung an

Fort-/Ausbildung: regelmdssige Tatigkeit in

der Fort- und Weiterbildung zur

Insomniebehandlung in Deutschland und in

der Schweiz

Nein COl: keine: keine

Von COI betroffene Themen



PD Dr. Kunz,
Dieter

Prof. Dr. med.
Langhorst,
Jost

Prof. Dr. med.
Maurer,
Joachim T.

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein

Medizin-
verlage
Stuttgart ,
Repha
GmbH, Dr.
Schwabe
Arzneimittel

Arztekam-
mer Ba-Wi

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Nein

Repha, Dr.
Schwabe
Arzneimittel

Nyxoah

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Idorsia

Falk Foundation,
Galapagos
Biopharma,
Norgine, Takeda,
Repha GmbH, Dr.
Willmar Schwabe,
AbbVie, Medice

Dresden
International
University,
Akademie fur
Schlafmedizin,
Selbsthilfegruppe
Schlafapnoe,
BergstraRe,
Gramanns
Versanstaltungs-
und

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innen-
schaft

Nein

Nein

Springer Verlag,
Elsevier

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer
Studien

Eigentiimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-
recht, Aktienbesitz)

Nein Nein

Falk Pharma, nein
Steigerwald
Arzneimittelw

erke GmbH ,

Dr. Willmar

Schwabe,

Techlab

Inspire, Medel, Nein
TU Minchen,

Nyxoah,

LivaNova
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Indirekte Interessen

Mitglied: Intellux GmbH, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Schlaf- Chronomedizin, Klinische
Tatigkeit: Schlaf- Chronomedizin

Mitglied: Leitlinienbeauftragter der
Gesellschaft fir Phytotherapie und der
Deutschen Gesellschaft fur Naturheilkunde,
Deutsche Schmerzgesellschaft, Deutsches
Kollegium fiir Psychosomatische Medizin ,
Wissenschaftliche Tatigkeit: Phytotherapie,
Lebensstil, naturheilkundliche
Therapiestrategien und Komplementare

Verfahren; Wissentransfer von Naturheilkunde

und Komplementarmedizin in medizinischen
Leitlinien; Placebo/Nocebo- Forschung und
Extinktion; Nonovasive Diagnostische
Verfahren in der Gstroenterologie;
Translationaler Forschungsschwerpunkt:
"mukosale Immunitat". Klinische Tatigkeit:
Integrative Medizin und Naturheilkunde,
chronische internistische Erkrankungen ,

Beteiligung an Fort-/Ausbildung: Lehrstuhl fur

Naturheilkunde Universitat Essen,
Fortbildungsdozent zum Erweb der
Zusatzbezeichnung Naturheilverfahren;
Dozent im Rahmen des DGVS Zertifikat
chronisch entziindliche Darmerkrankungen ,
Personliche Beziehung: nein

Mitglied: Vorsitzender Verband der
Somnologen Baden-Wirttemberg e.V.,
Mitglied: Sv. Vorsitzender AG Schlafmedizin
der DGHNO, Mitglied: Mitglied DGSM,
Mitglied: Mitglied des Prifungs- und
Widerspruchsausschusses fiir die
Zusatzweiterbildung Schlafmedizin der
Arztekammer Baden-Wiirttemberg , Mitglied:
Mitglied der franzésischen HNO-Gesellschaft
(SFORL), Mitglied: Mitglied Berufsverband der
HNO-Arzte, Wissenschaftliche Titigkeit:

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der Relevanz,

Konsequenz

Orexin-Rezeptor-Antagonisten
COl: gering: Limitierung von
Leitungsfunktion

COIl: keine: keine

Insomnien, die komorbid zu
schlafbezogenen
Atmungsstérungen auftreten
COl: moderat: Keine, zu dem
spezifischen Thema erfolgten
keine Abstimmungen



Tatigkeit als
Berater*in
und/oder

Gutachter*in

Prof. Dr. Idorsia,

Mayer, Geert Janssen
Pharma,
Boehringer,
Takeda,
Gutachter
BGA

Dr. Mertel, Nein

Isabella

Mitarbeit in einem Bezahlte Vortrags- Bezahlte

Wissenschaftlichen /oder Schulungs- Autor*innen-

Beirat (advisory tatigkeit /oder

board) Coautor*innen- klinischer
schaft Studien

Forschungs-
vorhaben/

Tagungsorgani-
sation, Dr. Magda
Antonic, Neuwirth
Medical Products,
XM Consult
Unternehmensbera
tung Josef Schéfer,
Deutschen
Fortbildungsge-
sellschaft der
HNO-Arzte,
Continentale
Versicherung,

Infectopharm,
Arztekammer
Westfalen Lippe
nein Pharmanovia, Diener: Referenz Desitin
Loewenstein Neurologie bei
Medical Thieme Verlag
Nein Nein g.tec medical Nein
engeneering
GmbH
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Durchfiihrung

Eigentiimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-
recht, Aktienbesitz)

nein

Nein

Indirekte Interessen

Schlafmedizin, Klinische Tatigkeit:
Schlafmedizin, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Kursleiter und -referent bei
diversen Kursen zur Diagnostik und Therapie
der SBAS im Rahmen der Deutschen HNO-
Akademie , Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Mitglied der Faculty: Dialog Schlafmedizin,
Dialog Dental Sleep, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Kursleiter und -referent bei
diversen Kursen zur Diagnostik und Therapie
der SBAS im Rahmen der Deutschen
Fortbildungsgesellschaft der HNO-Arzte

Mitglied: DGN, Mitglied: DGSM, Mitglied:
European Narcolepsy Network, Mitglied:
International RBD Study Group, Mitglied:
Deutsche Gesellschaft fur Epileptologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit: Hypersomnien,
Demenzen, Parasomnien, Klinische Tatigkeit:
Schlafmedizin, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: nein, Personliche Beziehung:
nein

Mitglied: Sprecherin der AG Klinisch-wissen-
schaftlicher Nachwuchs in der Deutschen
Gesellschaft fur Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM), Wissenschaftliche
Tatigkeit: Schlaf(-stérungen) in der klinischen
Population und Behandlung von Schlafsto-
rungen im Allgemeinen, Klinische Tatigkeit:
Psychologische Psychotherapeutin in
Ausbildung (Kognitive Verhaltenstherapie),
Beteiligung an Fort-/Ausbildung: Preconfe-
rence Workshop der DGSM, Young Scientist
Weekend Workshop der DGSM

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der Relevanz,

Konsequenz

Orexin-Rezeptor-Antagonisten
COl: gering: Limitierung von
Leitungsfunktion

COl: keine: keine



Prof. Dr.
Nissen,
Christoph

Dr. med.
Nothacker,
Monika

Prof. Dr.
Pollmécher,
Thomas
Prof. Dr.
Reinhard,
Pietrowsky

Prof. Dr.
Riemann,
Dieter

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein

Nein

Nein

Nein

GAIA group

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Janssen, Idorsia,
Lundbeck

1. Versorgungs-
forschungsprojekt
"ZWEIT" (Relevanz
von
ZWeitmeinungen)
keine Vergutung,
2. Versorgungs-
forschungsprojekt
INDiQ (Messung
von
Indikationsqualitat
aus Routinedaten -
Vergitung wie
angegeben

3. Steuergruppe
Nationaler
Krebsplan keine
Vergutung, IQTIG
Nein

Nein

Idorsia
Pharmaceuticals

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Berlin School of
Public Health

Nein

Arztekammer
Niedersachsen

Novartis, ldorsia,
HelloBetter, 7Mind

Bezahlte Forschungs-
Autor*innen- vorhaben/
/oder Durchfiihrung
Coautor*innen- klinischer
schaft Studien
Idorsia Nein
Nein Deutsche
Krebsgesell-
schaft (DKG),
Netzwerk
Universitdts-
medizi, BMG
Nein Nein
Hogrefe Verlag Nein
Nein BMBF, DFG
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Eigentiimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-
recht, Aktienbesitz)

Nein

nein

Nein

Nein

Nein

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der Relevanz,

Konsequenz

Nein Orexin-Rezeptor-Antagonisten
COI: moderat: Keine Teilnahme
ab Abstimmungen zu Orexin-
Rezeptor-Antagonisten.

Mitglied: - Deutsches Netzwerk COIl: keine: keine

Evidenzbasierte Medizin (Mitglied)

- Deutsche Krebsgesellschaft (Mitglied bis

12/2020)

- Guidelines International Network/GRADE

Working Group (Mitglied), Wissenschaftliche

Tatigkeit: Leitlinien und Leitlinienmethodik.

Priorisierung von Leitlinienempfehlungen

(Gemeinsam Klug

Entscheiden),Qualitatsindikatoren, Klinische

Tatigkeit: keine klinische Tatigkeit ,

Beteiligung an Fort-/Ausbildung:

Leitlinienseminare fur Leitlinienentwickler/-

berater im Rahmen des Curriculums fir

Leitlinienberater der AWMF 1-3/Jahr,

Personliche Beziehung: nein

Nein COl: keine: keine

Mitglied: DGSM, Wissenschaftliche Tatigkeit: COl: keine: keine
Schlafstorungen, Essstorungen, Klinische
Tatigkeit: Behandlung von Alptraumen,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Weiterbildender Studiengang Psychotherapie
der Universitat Dusseldorf

Mitglied: Editor, Journal of Sleep Research,
offizielles Journal der EWuropean Sleep
Research Socitey, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Depression, Schlaf, Insomnie

ca. 500 Artikel in pubmed, Klinische
Tatigkeit: Schlafsprechstunde, Schlaflabor in
einer Psychiatrischen Klinik, ambulante und

COl: gering: Limitierung von
Leitungsfunktion



Schumacher,
Cornelia

PD Dr. Sitter,
Helmut

Prof. (apl.) Dr.
phil. Dr. med.
Spiegelhalder,
Kai

Prof. Dr. med.
Steffen, Armin

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder

Gutachter*in

Nein

Nein

Springer
Medizin
Verlag
GmbH

ZOLL-
Respicardia,
Merz
Pharmaceu-
ticals,
Inspire
Medical

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Nein

Nein

Nein

Clinigen/Onyx,
Medice

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Nein

Nein

BeckerConsult/Dt.
Menopausengesell
schaft

Bezahlte Forschungs- Eigentiimer*innen- Indirekte Interessen Von COI betroffene Themen
Autor*innen- vorhaben/ interessen (Patent, der Leitlinie,

/oder Durchfiihrung Urheber*innen- :

Coautor*innen- klinischer recht, Aktienbesitz) Einstufung bzgl. der Relevanz,

schaft Studien Konsequenz

stationdre Tatigkeit mit vielen Insomnie
patienten, Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Freiburger Ausbildungsinstitut fur
Verhaltenstherapie
Vorstandsmitglied, Supervisor, Ausbilder
Nein Nein Nein Mitglied: Mitglied im Deutschen Fachverband COl: keine: keine
fir Kunst- und Gestaltungstherapie (DFKGT)
Mitglied in der Wissenschaftlichen
Fachgesellschaft Kiinstlerische Therapien
(WFKGT) , Wissenschaftliche Tatigkeit: Nein,
Klinische Tatigkeit: Nein, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Nein, Personliche Beziehung:
Nein
Nein Nein Nein Mitglied: gmds / Dt Gesellschaft fiir Biometrie COIl: keine: keine
und Epidemiologie, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Methodik klin. Studien,
Metaanalysen

Nein Hans-Bockler- Nein Mitglied: Deutsche Gesellschaft fur COI: keine: keine
Stiftung, G-BA Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM),
Innovations- Mitglied: European Sleep Research Society
fond, BMBF, (ESRS), Mitglied: Deutsche Gesellschaft fiir
DFG Psychologie (DGPs), Mitglied: Berufsverband

Deutscher Psychologinnen und Psychologen
(BDP), Wissenschaftliche Tatigkeit: Insomnie,
Klinische Tatigkeit: Psychotherapeut im
Richtlinienverfahren Verhaltenstherapie,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Psychotherapie im Richtlinienverfahren
Verhaltenstherapie, Schwerpunkt Kognitive
Verhaltenstherapie fiir Insomnie (KVT-I)

Nein Inspire nicht zutreffend Mitglied: Dt. Ges. HNO-Heilkunde/Kopf-Hals- COIl: keine: keine
Medical, Chirurgie, Vorsitz der AG Schlafmedizin.
Medtronic Mitglied: Vorstandsmitglied Norddt. Ver.

Schlafmedizin, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Schlafapnoe, Hypersalivation, Rhinosinusitis,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung: Wissen-
schaftliche Leitung BUB-Kurs der NVSM,
Personliche Beziehung: nicht zutreffend
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Waldmann,
Werner

Dr. WeeR,
Hans-Glinter

Prof. Dr.
Wehling,
Martin

Prof. Dr. med.
Yaroslav,
Winter

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein Nein

Nein Nein
Optimedis Pfizer, Novartis
AG

Nein Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Schwarz Pharma,
Audi BKK, Barmer,
AOK , mementor,
UCB, BASF, Mobil
Krankenkasse,
RESMED, Mercedes
Benz BKK friiher
Daimler BKK, Dr.
Wilma Schwabe
GmbH

Bristol Myers,
Pfizer, Polyphor,
Novo-Nordisk,
AstraZenecaBerlin-
Chemie, Heel, ViiV,
BDI

Bioprojet, Axsome
Therapeutics,
Idorsia, Bayer AG,
BIAL,

Eisai, LivaNova,
Novartis, UCB
Pharma

Bezahlte Forschungs-
Autor*innen- vorhaben/
/oder Durchfiihrung
Coautor*innen- klinischer
schaft Studien
Nein Nein
Droemer Verlag, aktuell nicht
Beltz verlag,

Springer, Klett-

Cotta-Verlag

Springer, DFG

Elsevier

Angelini Pharma Nein
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Eigentiimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-
recht, Aktienbesitz)

Nein

nein

keine

Nein

Indirekte Interessen

Nein

Mitglied: Vorstandsmitglied der DGSM bis
November 2022,

Weiterhin aktive Mitgleidschaft in der DGSM
seit 03/2024 Aufbau der DGSM-Akademie,
Wissenschaftliche Tatigkeit: Praxis der
Schlafmedizin, Lehrbuch,

Therapietools Schlafstérungen, Lehrbuch,
Klinische Tatigkeit: Schlafmedizin, Diagnose
und Thrapie von Schlafstérungen, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: Inhaber der Akademie
fir Schlafmedizin, Personliche Beziehung:
keine

Mitglied: Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie,
EUGMS, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gerontopharmakologie, FORTA-Liste,
Klinische Tatigkeit: Gerontopharmakologie,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: Deutsche Gesellschaft fur
Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM)
Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie (DGN)
Deutsche Gesellschaft fiir Epileptologie (DGfE)
Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Deutsche Gesellschaft fur klinische
Neurophysiologie (DGKN)

Deutsche Gesellschaft fiir
Gesundheitsékonomie (DGGO),
Wissenschaftliche Tatigkeit: Narkolepsie,
Epilepsie, Schlafapnoe, Insomnie,
Schlaganfall, Klinische Tatigkeit: Leiter des
Zentrums flr Epilepsie und Schlafmedizin

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der Relevanz,

Konsequenz

COl: keine: keine

Digitale kognitive
Verhaltenstherapie fiir
Insomnie

Phytotherapeutika

COl: gering: Limitierung von
Leitungsfunktion

COl: keine: keine

Orexin-Rezeptor-Antagonisten
COl: gering: Limitierung von
Leitungsfunktion
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Autorisiert für elektronische Publikation: AWMF online




	1. Selbsthilfegruppe Ein- und Durchschlafstörungen in Klingenmünster und Limburgerhof, Sprecherin: Helene Schwarz, Waldgasse 4, 67117 Limburgerhof  (die Selbsthilfegruppe hat das Leitlinienvorhaben im ersten Jahr unterstützt aber  nicht aktiv daran mi...
	2. Bundesverband Schlafapnoe und Schlafstörungen Deutschland e.V. (BSD), Vorsitzender Werner Waldmann, Panoramastr. 6, 73760 Ostfildern bei Stuttgart
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