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Erganzungen und Modifikationen der Leitlinie sind tUber die Webseite www.leitlinien.de/copd
zuganglich.

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

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, ins-
besondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand
zur Zeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die grofitmogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefor-
dert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmen zur Kon-
trolle heranzuziehen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Appli-
kation, Medikation und Dosierung.

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

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschutzt. Jede Verwertung auf3erhalb
der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des AZQ un-
zulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Geneh-
migung des AZQ reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Uberset-
zungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektroni-
schen Systemen, Intranets und dem Internet.

Abweichend davon stimmen die Rechteinhaber*innen der uneingeschrankten Nutzung ihrer
fur diese Leitlinie erstellten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdricklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlieRlich der voll-
stédndigen oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder un-
veranderter Form in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, und deren Veroffentlichung, unter anderem im Bundesan-
zeiger und im Internet.
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Teilpublikation der Langfassung

Die Uberarbeitung der NVL COPD erfolgt modular. Die 2. Auflage beinhaltet die Kapitel:
= Definition und Epidemiologie

= Diagnostik und Monitoring

= Tabakentwohnung

= Nicht-medikamentdse Therapie

= Medikamentdse Therapie

= Medizinische Rehabilitation

= Versorgungskoordination

Sie ist Teil eines spateren Gesamtdokumentes. Weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Auflage bear-
beitet und verdffentlicht.

Ubersicht noch ausstehender Themen (Anderungen vorbehalten):

= Akute Exazerbation

= Operative und interventionelle Verfahren

= Berufsbedingte COPD

= Palliativmedizinische Versorgung

= Komorbiditaten

= Allgemeine Arzt-Patienten-Kommunikation

© AZQ 2021 | seite 3
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Aktueller Hinweis: COPD und COVID-19

Aktuelle Informationen zu COPD und COVID-19 werden beispielsweise auf folgenden Internetseiten zur Verfligung
gestellt (Auswahl):

AWMF — Leitlinien und Informationen zu COVID-19
www.awmf.org/die-awmf/awmf-aktuell/aktuelle-leitlinien-und-informationen-zu-covid-19/covid-19-leitlinien.html

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie — Ubersichtsseite COVID-19
www.pneumologie.de/aktuelles-service/covid-19

Netzwerk Universitatsmedizin, CEOsys — Ubersicht iiber Empfehlungen, laufende Studien und aktuelle Evi-
denz zu COVID-19

www.covid-evidenz.de

RKI — COVID-19 (Coronavirus SARS-CoV-2)
www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html
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REDAKTION UND PFLEGE

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin
(Gemeinsame Einrichtung von Bundesarztekammer ®
und Kassenarztlicher Bundesvereinigung)
im Auftrag von BAK, KBV, AWMF
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KORRESPONDENZ

AZQ - Redaktion Nationale VersorgungsLeitlinien
TiergartenTower, Stralle des 17. Juni 106-108, 10623 Berlin
Tel.: 030-4005-2508 - Fax: 030-4005-2555

E-Mail: nvi@azg.de

Internet: www.leitlinien.de

— Kommentare und Anderungsvorschldge bitte nur an diese Adresse —

GULTIGKEITSDAUER UND FORTSCHREIBUNG

Bei der 2. Auflage der NVL COPD handelt es sich um eine Teilpublikation. Die Bearbeitung der weiteren Kapitel folgt
sukzessive im Anschluss an die Veroffentlichung der 2. Auflage.

Diese Leitlinie wurde am 25. Juni 2021 durch die Trager des NVL-Programms verabschiedet und ist bis zur nachs-
ten Uberarbeitung bzw. spatestens bis 25. Juni 2026 giiltig.

Verantwortlich fiir die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist das Arztliche Zentrum
fur Qualitat in der Medizin (AZQ) gemeinsam mit der Leitlinienkommission der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).

FASSUNGEN DER LEITLINIE

Die Nationale VersorgungLeitlinie COPD wird mit folgenden Komponenten publiziert:

= Langfassung: Graduierte Empfehlungen und Darstellung der Evidenzgrundlage (Evidenz und weitere
Erwagungen) — das vorliegende Dokument;

= Kurzfassung: Ubersicht der graduierten Empfehlungen;

= Leitlinienreport mit Evidenztabellen;

= Patientenleitlinie;

= weitere Materialien wie Patientenblatter und Kurzinformationen.

Alle Fassungen sind zuganglich Gber das Internetangebot des NVL-Programms www.leitlinien.de.

BITTE WIE FOLGT ZITIEREN

Bundesérztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie COPD — Teilpublikation der
Langfassung, 2. Auflage. Version 1. 2021 [cited: YYYY-MM-DD]. DOI: 10.6101/AZQ/000477. www.leitlinien.de/copd.

Internet: www leitlinien.de, www.awmf.org.
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| Einfuhrung

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesérztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) haben die zustandigen Fachgesellschaften und Organisationen inhaltliche Eckpunkte fiir die 2.
Auflage der NVL COPD konsentiert. Die Beteiligung von Patient*innen wird durch die Kooperation mit der Bundes-
arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE) gewahrleistet.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe liber die angemessene arztli-
che Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Ver-
sorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von de-
nen in begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [1].

Die Entscheidung dariber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Berilick-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Praferenzen sowie der verfligbaren Ressourcen getroffen werden [2].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Versorgung von Patient*innen Beriicksichtigung
finden. Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation
gepruft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittiung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [3.,4].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtlinie
im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution konsen-
tiert, schriftlich fixiert und veroffentlicht wurde, fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [1].

Empfehlungsgrade

Das in Tabelle 1 dargestellte Grundprinzip fand bei der Graduierung der Empfehlungen Beachtung. Zur besseren
Unterscheidung zwischen Negativ- und Positivempfehlungen werden die Pfeilsymbole der Empfehlungen in ent-
sprechenden Spalten ,positiv‘ oder ,negativ* positioniert.

Tabelle 1: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation),
modifiziert nach [3,4]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung soll i

B Abgeschwachte Positiv-Empfehlung sollte i

0 Offene Empfehlung kann =

B Abgeschwachte Negativ-Empfehlung sollte nicht U

A Starke Negativ-Empfehlung soll nicht Yy

Die in der NVL verwendete Graduierung der Empfehlungen orientiert sich, wie im Methodenreport zum Programm
fiir Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [5], am AWMF-Regelwerk [3,4] und an dem von der internationalen
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation)-Arbeitsgruppe vorgeschlage-
nen Vorgehen [6,7]. Die Vergabe der Empfehlungsgrade beriicksichtigt dabei neben der zugrunde liegenden Evi-
denz z. B. ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der Effektivitadtsmalie der Studien, Anwendbarkeit der Stu-
dienergebnisse auf die Zielgruppe, individuelle Praferenzen und die Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag [2].
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Il Zielsetzung

Nationale VersorgungsLeitlinien sollen die Versorgung von Patient*innen in Deutschland verbessern durch aktuelle
wissenschaftlich begrindete Empfehlungen zu Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation sowie zu einem struktu-
rierten und optimierten Management der Erkrankung. Dazu gehort insbesondere auch eine verbesserte Kommuni-
kation zwischen den Behandelnden Uber alle Sektoren- und Féachergrenzen hinaus sowie der Einbezug der Pati-
ent*innen in alle Behandlungsentscheidungen.

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

= Eine Verbesserung der Diagnostik. Dies beinhaltet die moéglichst frihe Diagnose der Erkrankung, eine ange-
messene Verlaufskontrolle aber auch die Vermeidung von Uber- und Unterdiagnostik durch Verwendung an-
gemessener Referenzwerte fiir die Spirometrie.

= Eine Optimierung des Therapiemanagements: insbesondere eine an die individuellen Voraussetzungen jeder
Patientin oder jedes Patienten angepasste Therapie, die auch das Potenzial nicht-medikamentéser Verfahren
ausschopft sowie wichtige Aspekte wie Multimorbiditat angemessen berticksichtigt.

= Eine Optimierung des Managements der Komorbiditaten, insbesondere der Umgang mit Angst und Depres-
sion, Osteoporose, Schmerz.

= Die Starkung der Arzt-Patienten-Kommunikation mit dem Ziel, die Adhéarenz zu gemeinsam vereinbarten The-
rapiezielen zu férdern und die vorausschauende Planung der Behandlung zu férdern.

= Die Forderung des Verstandnisses von COPD als eine chronische Erkrankung, die dauerhafter Betreuung
insbesondere auch palliativmedizinischer Versorgung bedarf.

= Die Forderung von Aufklarung uber und Motivation zu lebensstilbezogener Anpassung: Dies betrifft kdrperli-
che Aktivitdt und Training sowie insbesondere die Beachtung des grofRen Stellenwerts der Tabakentwohnung.

Il Organisation und methodisches Vorgehen

Nationale VersorgungsLeitlinien erflllen alle Anforderungen an S3-Leitlinien gemal AWMF-Regelwerk [3,4]. Dazu
gehdren ein multidisziplinares Gremium, in dem alle an der Versorgung beteiligten Fachgruppen und -disziplinen
vertreten sind, ein transparentes Management von Interessenkonflikten, die systematische Recherche und Bewer-
tung der Evidenz zu allen relevanten Fragestellungen sowie ein strukturierter, formaler Konsensprozess. Detaillierte
Angaben zu dem methodischen Vorgehen sowie zu der Organisation des NVL-Programms sind im Leitlinienreport
zur 2. Auflage der NVL COPD beschrieben [8] (abrufbar unter www.leitlinien.de/copd). Der Report, welcher einen
essentiellen Bestandteil dieser Leitlinie darstellt, gibt dariiber hinaus Informationen zur Beteiligung von Patient*in-
nen sowie zu Verbreitungs- und Implementierungsstrategien [8].
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1 Definition und Epidemiologie

1.1 Definitionen

Die Inhalte dieses Kapitels beruhen auf einer Adaptation nationaler und internationaler Leitlinien [9-13] sowie den
Aussagen des DMP COPD. [14]

1.1.1 Definition der COPD

Die COPD (englisch: Chronic Obstructive Pulmonary Disease) ist eine chronische, in der Regel progrediente Atem-
wegs- und Lungenerkrankung, die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren nicht vollstandig reversible Atem-
wegsobstruktion gekennzeichnet ist. Sie geht einher mit einer chronisch obstruktiven Bronchitis und/oder einem
Lungenemphysem.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf Gber mindestens ein Jahr cha-
rakterisiert. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist zusatzlich durch eine permanente Atemwegsobstruktion mit
oder ohne Lungeniberblahung gekennzeichnet. Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme der
Gasaustauschflache der Lunge. Ausmafd der Obstruktion, Lungenuberblahung und Gasaustauschstérung kénnen
unabhangig voneinander variieren.

1.1.2 Definition der Exazerbation

Die Exazerbation der COPD ist definiert als eine akute, Uber mindestens 2 Tage anhaltende Verschlechterung der
respiratorischen Symptome mit der Notwendigkeit einer Intensivierung der COPD-Therapie [11]. Der Exazerbation
liegen eine entziindlich bedingte vermehrte Bronchokonstriktion und/oder Schleimproduktion mit Uberbléhung zu-
grunde. Klinisch kann sich diese durch eine Zunahme der Dyspnoe, des Hustens, des Sputumvolumens und/oder
der Sputumpurulenz darstellen. [11]

Vertiefende Informationen

Eine Verschlechterung der respiratorischen Symptome kann auch andere Ursachen haben, die differentialdiagnos-
tisch auszuschlieRen sind:

= eine Pneumonie;

= ein Pneumothorax;

= linksventrikuldres Versagen/ein Lungenddem;

= Herzrhythmusstérungen, z. B. neu aufgetretenes Vorhofflimmern;
= Rechtsherzinsuffizienz;

= eine Lungenembolie;

= Lungenkrebs;

= eine Obstruktion der oberen Atemwege;

= ein Pleuraerguss;

= wiederkehrende Aspirationen. [12]

Die Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD)-Klassifizierung des Schweregrades der Exazer-
bation [13] basiert auf der Inanspruchnahme des Gesundheitswesens durch den Patienten beziehungsweise die
Patientin (so genannte ,Health Care Utilization = HCU*) und wird durch die aktuelle S2k-Leitlinie COPD [11] wie
folgt interpretiert:
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Tabelle 2: Schweregrad der Exazerbation, modifiziert nach [11]

Schweregrad der Exazerbation Definition

Leichte Exazerbationen Werden nur mit zusatzlichen Gaben von kurz wirksamen Bronchodilatato-
ren von Patient*innen selbst behandelt und oft dem Behandelnden nicht
berichtet.

Mittelschwere Exazerbationen Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin verordnet dariiber

hinaus ein systemisches Glucocortikosteroid und/oder ein Antibiotikum.
Schwere Exazerbationen Eine intensivierte, ggf. stationare Behandlung erfolgt.

Sehr schwere Exazerbationen Ereignisse, bei denen eine intensivierte Therapie auf einer Intensivstation
oder einer Intermediate Care Unit als erforderlich angesehen wird.

' Diese Klassifikation wird auch in pharmakologischen Studien angewendet. Es wird dabei in Kauf genommen, dass die Hospi-
talisationsrate in den europaischen Landern um das Zehnfache variiert. [11]

Die Leitliniengruppe der NVL COPD mdchte explizit auf die Einteilung der Exazerbation in 4 Schweregrade hinwei-
sen. Dies ist eine Besonderheit in Deutschland — Ublicherweise werden Exazerbationen im klinischen Setting als
auch in der internationalen Forschung in 3 Schweregrade aufgeteilt.

Allgemeine Kriterien fiir die Einweisung in ein Krankenhaus finden sich im Kapitel 7 Versorgungskoordination.

1.1.3  Verlauf der Erkrankung

Der Krankheitsverlauf der COPD ist durch eine progrediente Verschlechterung der Lungenfunktion und eine zu-
nehmende Beeintrachtigung des Befindens gekennzeichnet, insbesondere auch hervorgerufen durch rezidivie-
rende Exazerbationen. [15]

1.1.4  Asthma-COPD-Overlap (ACO)

Evidenzbeschreibung

In einer flr die Nationale VersorgungsLeitlinie Asthma [16] durchgefiihrten systematischen Recherche wurde eine
systematische Ubersichtsarbeit [17] identifiziert, die die Prévalenz des Asthma-COPD-Overlap (ACO) bei COPD-
Patient*innen auf Basis von 13 Beobachtungsstudien auf 27% (95% Kl 0,16; 0,38) schatzt. Patient*innen mit ACO
waren im Vergleich zu Patient*innen mit COPD jiinger [17].

Eine selektiv eingebrachte Studie aus dem deutschen Versorgungskontext analysierte anhand von bundesweiten
Abrechnungsdaten, wie viele Patient*innen im vertragsarztlichen Bereich Uiberlappende Diagnosen fiir Asthma und
COPD aufwiesen. [18] Da bisher kein ICD-10-Code fiir ein Asthma-COPD-Overlap existiert, wurden diejenigen als
ACO-Patient*innen definiert, bei denen Diagnosen sowohl von Asthma als auch von COPD in jeweils 2 Quartalen
des Jahres (2017) codiert wurden. Es zeigte sich bei Patient*innen > 40 Jahren eine Diagnosepravalenz von ACO
von 1,5% in der Gesamtstudienpopulation (Frauen: 1,57%, Manner: 1,42%). Zudem stieg die Diagnosepravalenz
— unabhéangig vom Geschlecht — mit zunehmendem Alter an (40-44-Jahrige: 0,4%, 80-84-Jahrige: 2,4%). [18]

Die aktuelle GOLD-Leitlinie [10] bezieht sich explizit nicht mehr auf die Uberlappung von Asthma und COPD (ACO).
Sie betonen, dass Asthma und COPD unterschiedliche Erkrankungen sind, obwohl sie einige gemeinsame Eigen-
schaften und klinische Merkmale aufweisen kénnen. [10]

Vertiefende Informationen

Tabelle 3: Abgrenzung von Asthma und COPD anhand charakteristischer Merkmale [16]

Typische Merkmale Asthma COPD
Alter bei Erstdiagnose haufig: Kindheit, Jugend meist nicht vor der 6. Lebensdekade
Tabakrauchen kein direkter Kausalzusammenhang; typisch

Verschlechterung durch Tabakrauch

mdglich
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Typische Merkmale

Hauptbeschwerden
Verlauf
Allergie

Atemwegsobstruktion

FeNO (Fraktion des exhalier-
ten Stickstoffmonoxids)

Eosinophilenzahl im Blut

Reversibilitat der Obstruktion

Bronchiale Hyperreagibilitat

Ansprechen der Obstruktion

Asthma

anfallartig auftretende Atemnot
variabel, episodisch
haufig

variabel, reversibel, oft aktuell nicht
vorhanden

oft erhéht

haufig erhéht

diagnostisches Kriterium, oft voll
reversibel

meist vorhanden

regelhaft vorhanden

COPD

Atemnot bei Belastung
meist progredient
kein direkter Kausalzusammenhang

immer nachweisbar

normal bis niedrig

meist normal

nie voll reversibel

selten

selten

auf Corticosteroide

Die NICE-Leitlinie (National Institute for Health and Care Excellence: eine Einrichtung des Department of Health in
GroRbritannien) [9] definiert mégliche asthmatische Merkmale bzw. Merkmale, die bei Patient*innen mit COPD auf
eine Steroidreaktivitat hindeuten kénnen, als eine vorherige sichere Diagnose von Asthma oder Atopie, eine héhere
Eosinophilenzahl im Blut (sieche auch Empfehlung 5-2), eine erhebliche Variation der FEV1 (ber die Zeit (mindes-
tens 400 ml) oder eine erhebliche Variation des maximal exspiratorischen Flusses (mindestens 20%) im Verlauf
des Tages. [9]

1.2  Epidemiologie
Evidenzbasis

Die Aussagen dieses Abschnitts beruhen auf einer gezielten Suche nach epidemiologischen Daten aus dem deut-
schen Versorgungskontext. Berlicksichtigt wurden dabei die Ergebnisse grof3er bevélkerungsbezogener Studien
und Auswertungen von Versorgungsdaten.

Evidenzbeschreibung

Die Querschnittstudie GEDA 2014/2015-EHIS [19] des Robert Koch-Instituts basiert auf selbstberichteten Angaben
zu chronischer Bronchitis, chronisch obstruktiver Lungenerkrankung und Lungenemphysem von 22 702 Befragten
einer reprasentativen erwachsenen Stichprobe mit stdndigem Wohnsitz in Deutschland und errechnet eine 12-
Monats-Pravalenz der bekannten COPD von 5,8%. Die 12-Monats-Pravalenzen von Frauen (5,8%, 95% Kl 5,2;
6,4) und Mannern (5,7%, 95% KI 5,2; 6,3) insgesamt befinden sich hierbei auf einem &hnlichen Niveau und steigen
bei beiden Geschlechtern mit dem Alter deutlich an. Geschlechtsabhangige Unterschiede zeigten sich, wenn die
Daten fiir verschiedene Altersstufen ausgewertet wurden. In der Gruppe der 45-64-Jahrigen ergab sich bei den
Frauen eine 12-Monats-Pravalenz von 5,1% (95% Kl 4,3; 5,9) und bei den Mannern von 6,3% (95% Kl 5,4; 7,4).
Bei den Uber 65-Jahrigen erhohte sich die 12-Monatspravalenz bei den Frauen auf 11,0% (95% Kl 9,5; 12,7) und
bei den Mannern auf 12,5% (95% Kl 10,9; 14,3). In der Gruppe der 30-44-Jahrigen hingegen scheinen mehr Frauen
als Manner erkrankt zu sein (12-Monats-Pravalenz Frauen: 3,4% (95% Kl 2,7; 4,4) und Manner 2,0% (95% Kl 1,4;
2,9)). [19]

Auswertungen des Zi (Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in Deutschland) von bundesweiten ver-
tragsarztlichen Abrechnungsdaten (GKV-Versicherte; Alter > 40 Jahre) zeigen eine Zunahme der Diagnosepra-
valenz. Zwischen 2009 und 2017 sei die geschlechts- und altersstandardisierte COPD-Diagnosepravalenz konstant
von 5,1% im Jahr 2009 bis auf 6,4% im Jahr 2016 gestiegen, im Folgejahr bis 2017 dann gleichbleibend. Dies
entsprache einer relativen Zunahme von 25%. Sowohl bei Frauen als auch bei Mannern ist eine Zunahme zu be-
obachten, wobei die Diagnosepravalenz (ber alle Altersjahre hinweg bei Mannern hoher war, als bei Frauen (z. B.
im Jahr 2017: 7,4 % vs. 5,8 %). Auch in dieser Publikation zeigten sich geschlechtsabhangige relative Unterschiede
mit zunehmendem Alter der eingeschlossenen Population (z. B. im Jahr 2017, Altersgruppe 85-89-Jahrige: Diag-
nosepravalenz Manner: 14,3 %, Frauen: 9,7 %) [20].
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2 Diagnostik und Monitoring

2.1 Diagnostisches Vorgehen

Empfehlungen/Statements grrggfehlungS-

241
Bei der Diagnose der COPD soll entsprechend dem Algorithmus (siehe Abbildung i)
1) vorgegangen werden.

Abbildung 1: Diagnostik-Algorithmus

Belastungsdyspnoe
* chronischer Husten
* Auswurf

v

= Expositionsanamnese’ (siehe Tabelle 4)
= korperliche Untersuchung (siehe Tabelle 6)

: y

R&-Thorax
in 2 Ebenen

.

Andere Erkrankung/
Komorbiditat?

¢ nein
Post BD FEV1/FVC < LLN
(nach GLI-Referenzwerten)

Spirometrie

ja
— Alternative Diagnose

nein ja
—» GKP, DLCO normal?? —» Alternative Diagnose

Bei fehlender Verfugbarkeit der LLN kann nachrangig
genutzt werden: Post BD FEV1/FVC < 70%

i nein
v 2
Differentialdiagnosen unwahrscheinlich?® ja
(siehe Tabelle 9)

¢ nein

Alternative Diagnose

COPD

' z. B. Tabakanamnese, berufliche Anamnese

2 Es ist unwahrscheinlich, aber grundsétzlich méglich, dass in Spirometrie und Ganzkérperplethysmographie unauffallige Befunde erhoben werden, sich in der
DLCO-Messung aber ein deutlich verminderter Wert ergibt. Das kann einerseits durch ein Emphysem bedingt sein, andererseits z. B. auch durch interstitielle
Lungenerkrankungen, eine kardiale Grunderkrankung oder eine pulmonale Hypertonie. Eine restriktive Lungenerkrankung ist bei normalem Tiffeneau-Index
und erniedrigter TLC in der Ganzkdrperplethysmographie bzw. auch erniedrigter DLCO differentialdiagnostisch in Betracht zu ziehen. [11]

3 Bei diagnostischen Diskrepanzen, Diskrepanzen zwischen Lungenfunktion und Beschwerden oder nach klinischem Eindruck inaddquatem Therapiean-
sprechen eignet sich die hochauflésende/dlinnschichtige Computertomographie fiir die weiterfiihrende Diagnostik (siehe Empfehlung 2-6).

Post BD: post Bronchodilatator, FEV1/FVC: Einsekundenkapazitat/forcierte Vitalkapazitat (Tiffeneau-Index), LLN: Lower Limit of Normal, GLI: Global Lung

Initiative, GKP: Ganzkdrperplethysmografie, DLCO: Diffusionskapazitat fir Kohlenmonoxid, TLC: totale Lungenkapazitat

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Zum Stellenwert der unterschiedlichen diagnostischen Verfahren sowie zur Aussagekraft der Grenzwerte und dem
potenziellen Risiko von Uber- und Unterdiagnosen wurde eine systematische Recherche durchgefiihrt. Grundlage
fur den in Abbildung 1 dargestellten Algorithmus bildet zudem ein Expert*innenkonsens der Leitliniengruppe, der
neben der S2k-Leitlinie COPD [11] auf kritischen Uberlegungen zur Krankheitsdefinition, Ressourcennutzung, Ver-
fligbarkeit und potentiellen Belastungen durch die einzelnen Untersuchungen beruht.
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Nach der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe wird die Diagnose COPD oft erst gestellt, wenn Patient*innen
wegen einer Exazerbation arztliche Hilfe suchen.

Evidenzbeschreibung

In einer systematischen Recherche zum Stellenwert der diagnostischen Verfahren Spirometrie, DLCO, Ganzkér-
perplethysmographie und Computertomographie fir die Diagnose einer COPD konnten 16 Primarstudien identifi-
ziert werden. Da flr die Diagnose einer COPD kein standardisierter Referenztest existiert (sogenannter ,Goldstan-
dard®) ist eine angemessene methodische Einschatzung in der QUADAS-2-Bewertung schwierig und erlaubt zudem
keinen adaquaten Vergleich zwischen den einzelnen diagnostischen Verfahren. Auch sind die Aussagen der Stu-
dien nicht vergleichbar, da entweder der Endpunkt ,Obstruktion* oder ,Gewebeveranderung“ untersucht wurde.
Aufgrund ihrer unzureichenden methodischen Qualitat in der QUADAS-2-Bewertung bzw. der Anwendbarkeit ihrer
Studienergebnisse auf die Fragestellung der NVL COPD wurden diese Primarstudien nicht fir den Entwurf eines
Diagnostikalgorithmus bzw. flr die Formulierung der Empfehlungen herangezogen.

Die im Algorithmus aufgefiihrte Empfehlung zur vorrangigen Nutzung der LLN (Lower Limit of Normal) nach den
GLI-Referenzwerten [21] fiir die Beurteilung der spirometrischen Daten beruht auf einer systematischen Recherche
zum Thema Uber- bzw. Unterdiagnose der COPD. Eine detaillierte Beschreibung dieser Recherche findet sich im
Kapitel 2.4.2 Spirometrie (Evidenzbeschreibung zu Empfehlungen 2-4 und 2-5).

2.2 Anamnese

Eine ausfiihrliche Anamnese ist wesentlicher Bestandteil der initialen Diagnostik. In Tabelle 4 werden orientierend
diejenigen Punkte dargestellt, welche inhaltlich in einem Anamnesegesprach nach Meinung der Leitliniengruppe
vorkommen bzw. abgefragt werden sollen.

Tabelle 4: Anamnese (modifiziert nach [11])

Anamneseinhalte

Exposition gegentiber = Bezugnahme auf ausfihrlichen Fragebogen fir rau-
= Tabakrauch chende Patient*innen mit COPD (siehe Abbildung 2)

(aktiv: In Packungsjahren (pack-years; werden vom oder
Arzt oder von der Arztin berechnet) sowie passiv) = in verkirzter Form:
und = Rauchen Sie (noch)?
= anderen Risikofaktoren o Seit wann?
= Welche Tabakprodukte?
o Wie viele pro Tag?
Beschwerden (wann bestehen Symptome wie Atemnot, Husten und Auswurf)
Haufigkeit von Exazerbationen mit und ohne Krankenhausaufenthalt’
Arbeitsanamnese, einschliellich Schadstoffexpositionen
Lungenkrankheiten in der Familienanamnese (inklusive Suchtanamnese)
Friihgeborene
Infekte in der Kindheit
Angaben Uber Asthma, Allergien, und andere Lungen- sowie HNO-Erkrankungen
Komorbiditaten (siehe Tabelle 8)
B-Symptomatik (Fieber, Nachtschweill, Gewichtsverlust)
gegenwartige Medikation
Korperliche Aktivitat

"Fur eine strukturierte Erfassung der Exazerbationen kann der MEP-Fragebogen (Monitoring of Exacerbation Probability) [22]
(siehe Tabelle 11) herangezogen werden. Nahere Angaben hierzu finden sich im Kapitel 2.7 Strukturierte Symptomerfassung.

Weiterfiihrende Informationen zur Erfassung der haufig vorkommenden Symptome Husten, Auswurf und/oder
Atemnot werden im Kapitel 2.7 Strukturierte Symptomerfassung dargestellt.

© AZQ 2021 | seite 17



NVL COPD

Teilpublikation der Langfassung — 2. Auflage, Version 1

2.21 Zuséatzliche Anamnese fur rauchende Patient*innen mit COPD

Der in Abbildung 2 (modifiziert nach [23,24]) dargestellte Fragebogen ist ein Vorschlag der Leitliniengruppe fiir eine
strukturierte und ausfiihrliche Anamnese zum aktuellen Rauchverhalten fir rauchende Patient*innen mit COPD.
Dieser kann im Wartezimmer ausgelegt und bereits vor der arztlichen Konsultation selbststandig von Patient*innen

ausgefullt werden.

Abbildung 2: Fragebogen fiir rauchende Patient*innen mit COPD

Abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/copd/weitere-dokumente
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2.2.2 Risikofaktoren

Die bedeutendste Ursache einer COPD ist die Exposition gegenlber Tabakrauch uber mehrere Jahre. Weitere
Risikofaktoren sind in Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tabelle 5: Risikofaktoren fiir die Entwicklung einer COPD (modifiziert nach [11])

Exogene Faktoren Genuine Faktoren
= Inhalativer Tabakkonsum (auch passiv) = Genetische Pradisposition (z. B. Alpha-1-Pro-
= |nhalativer Konsum alternativer Tabakprodukte tease-Inhibitor-Mangel)
(wie Wasserpfeife, Tabakerhitzer, E-Zigaretten) = Bronchiale Hyperreaktivitat (Asthma)
= Berufsbedingte inhalative Noxen = Stdrungen des Lungenwachstums
= Umweltnoxen (Biomassenexposition, Luftverunrei-
nigung)

= Intrauterine und friihkindliche Einwirkungen
= Atemwegsinfektionen (in der Kindheit)

= Tuberkulose

= Soziodkonomischer Status

In den letzten Jahren nahm das Angebot alternativer Tabakprodukte zu. Da diese Produkte Feinstaub und andere
Emissionen freisetzen — und der Zusammenhang zwischen Feinstaub und der méglichen Entwicklung einer COPD
bereits in der breiten Literatur belegt werden konnte — wurden auch alternative Tabakprodukte als potentielle Risi-
kofaktoren zusatzlich in die Tabelle 5 aufgenommen (siehe auch Kapitel 3.3 E-Zigaretten).

2.3  Korperliche Untersuchung

Im Rahmen der kérperlichen Untersuchung kénnen bei mittelschwerer und schwerer Erkrankung die in Tabelle 6
aufgefiihrten folgende Befunde vorliegen:

Tabelle 6: Korperliche Untersuchung
Mogliche korperliche Untersuchungsbefunde bei mittelschwerer und schwerer Erkrankung

Verlangerte Exspiration, Giemen, Pfeifen und Brummen, abgeschwachtes Atemgerausch bis zur ,stummen
Lunge®

Lungeniberblahung mit tief stehenden Zwerchfellhalften, ggf. Thorax in Inspirationsstellung, Einsatz der
Atembhilfsmuskulatur, verstrichene Supraclaviculargruben, hypersonorer Klopfschall

zentrale Zyanose
periphere Odeme

Trommelschlegelfinger

Kachexie

Zeichen der Rechtsherzinsuffizienz = Symptome: Beinddeme, Schwellung des Bauches (Aszites),

(Rickstau des Blutes in die Pleuraergusse

Kérpervenen): = Klinische Zeichen: sichtbare/tastbare prakordiale Pulsationen,
Halsvenenstauung, LebervergréRerung, periphere Odeme, Aszites

Zeichen der Linksherzinsuffizienz = Symptome: Atemnot, zunachst unter Belastung, in fortgeschritte-

(Rickstau des Blutes in die nen Stadien auch in Ruhe, Husten mit meist diinnfliissigem Sekret

Lungengefale): = Klinische Zeichen: Rasselgerausche (iber der Lunge, Orthopnoe,

HerzvergréBerung, meist Tachykardie, Pleuraergusse, evtl.
Cheyne-Stokes-Atmung, im weiteren Verlauf zusatzlich Zeichen
der Rechtsherzinsuffizienz

Bei einer leichten Form der COPD kann der korperliche Untersuchungsbefund auch unauffallig sein. Eine Inspek-
tion der oberen Atemwege gehért ebenso zu einer ausfiihrlichen kérperlichen Untersuchung bei Patient*innen mit
COPD.
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2.4  Apparative Untersuchungen

241 Roéntgen-Thorax

Die Rontgenuntersuchung der Thoraxorgane wird auf Basis der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe als eine
der ersten differentialdiagnostischen MalRnahmen im Rahmen der COPD-Diagnostik eingestuft. Insbesondere aus
Griinden der guten Verfligbarkeit und Zuganglichkeit im deutschen Versorgungssystem, niedrigerer Kosten im Ver-
gleich zu anderen bildgebenden Verfahren sowie aufgrund einer geringeren Strahlenbelastung ist die Réntgen-
Thorax-Aufnahme bereits im oberen Abschnitt des Diagnostik-Algorithmus der NVL COPD (siehe Abbildung 1)
aufgefiihrt. Die Leitliniengruppe weist jedoch explizit darauf hin, dass dieses diagnostische Verfahren nicht zum
direkten Ausschluss von anderen Erkrankungen bzw. Komorbiditaten und auch nicht zum Ausschluss der Diagnose
COPD geeignet ist. Die Untersuchung ist jedoch geeignet, den Verdacht auf andere, gegebenenfalls dringlicher zu
behandelnde Ursachen der Symptomatik (zum Beispiel einen Tumor) zu erharten und diese dann vorrangig abzu-
klaren.

2.4.2  Spirometrie

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

2-2
Alle Patient*innen mit Verdacht auf COPD sollen eine Spirometrie erhalten. il

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Siehe Kapitel 2.1 Diagnostisches Vorgehen.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die in einer systematischen Recherche identifizierten Studien als unzureichend ein, um
die Frage des Stellenwertes der Spirometrie zu beantworten. Die Basis flr die Diagnose einer chronisch obstrukti-
ven Lungenerkrankung ist der Nachweis einer nicht oder kaum reversiblen Atemwegsobstruktion. Auch wenn die
vorliegenden Studien wegen erheblicher methodischer Mangel keinen Vergleich der unterschiedlichen diagnosti-
schen Verfahren erlauben, ist die Spirometrie nach Einschatzung der Leitliniengruppe eine breit verfligbare Unter-
suchung, die diesen Nachweis zuverlassig erlaubt. Daher spricht sie eine starke Empfehlung fir die Lungenfunkti-
onspriifung mittels Spirometrie aus.

Fir die Durchfiihrung der Spirometrie sowie die Interpretation der gemessenen Lungenfunktionsparameter verweist
die Leitliniengruppe auf die deutsche S2k-Leitlinie Spirometrie [25] (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-017 .html).

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

2-3

Bei Patient*innen mit nachgewiesener Atemwegsobstruktion soll zunachst ein Re-
versibilitatstest mit kurzwirkenden Beta-2-Sympathomimetika (SABA) durchgefihrt (il
werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf den Formulierungen der NVL Asthma [16] sowie den dort zugrundeliegenden systema-
tischen Recherchen und der S2k-Leitlininie Spirometrie [25]. Da die Reversibilitat die beiden Erkrankungen vonei-
nander abgrenzt, ist der Rekurs auf die NVL Asthma begriindet und nach Ansicht der Leitliniengruppe keine eigene
systematische Recherche notwendig.
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Rationale

Der Reversibilitatstest dient der Abgrenzung zu Asthma. Hochwertige aggregierte Evidenz konnte bei systemati-
schen Recherchen zur NVL Asthma nicht identifiziert werden. Nationale wie internationale Leitlinien empfehlen
Ubereinstimmend zunachst einen Reversibilitatstest mit kurzwirksamen Sympathomimetika (SABA). Daher wird
auch hier konsensbasiert eine starke Empfehlung ausgesprochen.

Vertiefende Informationen

Die Reversibilitatstestung soll entsprechend den Empfehlungen der aktuellen NVL Asthma [16] (www.leitli-
nien.de/asthma) und der S2k-Leitlinie Spirometrie [25] mit kurzwirksamen Beta-2-Sympathomimetika durchgefiihrt
werden. Bringt diese Untersuchung keine Ergebnisse, kann in zweiter Instanz ein rasch wirksames Anticholinergi-
kum angewendet werden. [16,25]

Eine COPD kann dabei nur bei vollstadndiger Normalisierung der Obstruktion ausgeschlossen werden [25]. Jedoch
schlie3t eine fehlende Reversibilitat in einem einzigen Reversibilitatstest ein Asthma auch nicht sicher aus, da ein
Ansprechen zu einem spateren Untersuchungszeitpunkt mdglich ist (,variable” Obstruktion bei Asthma). Zusatzlich
ist vor der Testung der Reversibilitdt eine je nach Bronchodilatator differente Karenzzeit zu beachten — kurzwirk-
same Betamimetika und Anticholinergika 6 Stunden, langwirksame Betamimetika und Theophyllinpréparate 12
Stunden und langwirksame Anticholinergika 48 Stunden [25].

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

24
Fir die Diagnose einer COPD sollen die GLI-Referenzwerte herangezogen werden. (il
2-5
Nur bei fehlender Verfugbarkeit der GLI-Referenzwerte kann der starre Wert der N

FEV1/FVC < 70%" herangezogen werden.

" CAVE: Bei Verwendung des starren Wertes FEV1/FVC < 70% kommt es bei einem erheblichen Anteil &lterer Menschen zu
COPD-Uberdiagnosen [25-30].

Evidenzbasis

Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Recherche zum Thema Uber- bzw. Unterdiagnose der COPD
— insbesondere hinsichtlich der Verwendung der Fixed Ratio (FEV1/FVC < 0,7 nach Bronchodilatator-Gabe) oder
der LLN-Werte (Lower Limit of Normal) als Definition fiir eine Obstruktion [21].

Evidenzbeschreibung

In einer systematischen Recherche konnten 5 Publikationen identifiziert werden. Eine groRe retrospektive Analyse
der Global Lung Initiative (GLI) [29] wertet in der Routine erhobene spirometrische Daten von insgesamt 17 572
Studienteilnehmer*innen im Alter von 18 bis 85 Jahren aus und zeigt auf, dass die Nutzung der fixen Werte in den
GOLD-Definitionen bei > 20% der Teilnehmer*innen bis zu einem Alter von 55 Jahren eine Atemwegsobstruktion
unterdiagnostiziert, und 16-23% der alteren Menschen Uberdiagnostiziert hatte. Weitere identifizierte Publikationen
[26—28,30] liefern ebenfalls Hinweise, dass bei Verwendung des starren Wertes (FEV1/FVC < 70%) die Gefahr von
altersbedingten Fehldiagnosen — sowohl der Uberdiagnose einer COPD im Alter, als auch einer méglichen Unter-
diagnose bei jingeren Menschen — besteht.

Rationale

Die in einer systematischen Recherche identifizierten Studien setzen sich zum gréfiten Teil aus retrospektiven
Querschnittstudien zusammen und sind damit von geringer Evidenzqualitat. Die Leitliniengruppe schatzt die iden-
tifizierte Literatur dennoch als wichtig und richtungsweisend ein, insbesondere, da sich daraus Hinweise auf rele-
vante Schaden durch die Verwendung der starren, bisher gebrauchlichen Grenzwerte (,Fixed Ratio“) ergeben. Bei
Hinweisen auf Schaden gelten auch geringere Evidenzlevel als empfehlungsleitend zur Schadensvermeidung. Die
Leitliniengruppe formuliert auf Basis ihrer klinischen Erfahrungen und der Ergebnisse der Literaturrecherche die
starke Empfehlung, bevorzugt die GLI-Referenzwerte [21] fiir die Diagnose der COPD heranzuziehen, um Uber-
und Unterdiagnosen und damit eine inadaquate Behandlung mdglichst zu vermeiden. Bei fehlenden technischen
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Voraussetzungen fiir die Erfassung der LLN nach den GLI-Referenzwerten halt die Leitliniengruppe fiir eine Uber-
gangszeit auch die bisher gebrduchlichen Referenzwerte (FEV1/FVC < 0,7 nach Bronchodilatator) zur Erfassung
der Schwere einer COPD fir vertretbar, weist aber auf die Notwendigkeit hin, die technischen Voraussetzungen fiir
die Bericksichtigung der GLI-LLN zeitnah flaichendeckend zu schaffen.

Bei der Verwendung bisher gebrauchlicher Referenzwerte (,Fixed Ratio“) muss jedoch immer das Risiko altersbe-
dingter Uber- oder Unterdiagnosen in Betracht gezogen werden.

Vertiefende Informationen

Implementierung der GLI-Referenzwerte im niedergelassenen Bereich

Fir die Berechnungen der LLN-Werte zum Nachweis einer Obstruktion nach den GLI-Referenzwerten muissen
bestimmte technische Voraussetzungen erfiillt sein. Hierfiir steht ein Software-Programm zur Verfiigung, welches
jedoch kostenpflichtig durch Techniker*innen im Spirometer installiert werden muss. Alternativ kdnnen Patient*in-
nendaten auch manuell Gber eine PC-Software eingegeben und die Werte so berechnet werden, was allerdings mit
zusatzlichem Zeitaufwand verbunden ist.

2.4.3  Ganzkorperplethysmographie

Die Ganzkorperplethysmographie ist eine in Deutschland flichendeckend verfligbare Untersuchungsmethode und
fester Bestandteil der ambulanten Versorgung. Sie stellt eine annahernd mitarbeitsunabhangige objektive Mess-
methode der Obstruktion dar und misst ergédnzend zur Spirometrie sdmtliche Volumina; sie gibt somit wichtige
Informationen tiber eine Uberblédhung der Lunge und ist auch sinnvoll bei Patient*innen, die nicht in der Lage sind,
auswertbare maximale und/oder forcierte Atemmandver zuséatzlich zur Spirometrie durchzufihren [11]. Die Druck-
flusskurve gibt Informationen Gber den Elastizitatsverlust der Lunge (exspiratorische Keule) und kann zur Abschat-
zung der Uberbldhung herangezogen werden.

244 DLCO

Die DLCO (Diffusionskapazitat fiir Kohlenstoffmonoxid) wird (iblicherweise in der Single-Breath-Methode durchge-
fuhrt. Sie dient zur Abschétzung der Gasaustauschflache beim Emphysem und kann zusammen mit dem ganzkéor-
perplethysmographisch bestimmten Residualvolumen Hinweise auf den Anteil an nicht bellftbaren Lungenanteilen
geben. Somit kann die DLCO auch eine Argumentationshilfe hinsichtlich interventioneller Eingriffe darstellen.

245 Computertomographie

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

2-6

Nur bei diagnostischen Diskrepanzen', Diskrepanzen zwischen Lungenfunktion

und Beschwerden oder nach klinischem Eindruck inadaquatem Therapieanspre- (il
chen' soll eine Computertomographie durchgefiihrt werden (siehe Tabelle 7).

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Die
systematische Recherche erbrachte nur methodisch unzureichende Studien, die nicht fiir die Begriindung der Fra-
gestellung herangezogen werden kénnen (siehe Hintergrundtext Abbildung 1).

Rationale

Die Frage nach dem Stellenwert der CT-Untersuchung lasst sich mit den in einer systematischen Recherche iden-
tifizierten Studien nicht beantworten. Da die COPD als obstruktive Erkrankung definiert wird, gilt der Nachweis der
irreversiblen Obstruktion als grundlegend. Aus diesem Grund sehen die Autor*innen der Leitlinie keine Relevanz
fur die Computertomographie (CT) in der Basisdiagnostik. Wenn aber nach Ausschépfung der Basisdiagnostik,
insbesondere auch der potentiell glinstigeren und leichter verfligbaren Untersuchungen wie Ganzkorperplethysmo-
graphie und DLCO, weiterhin Unsicherheit besteht oder wenn sich im Verlauf der Behandlung nur unzureichende
Behandlungsergebnisse einstellen, sieht die Leitliniengruppe Handlungsbedarf und die Notwendigkeit, die Ursa-
chen angemessen abzuklaren. Dazu dient die Computertomographie. Deshalb spricht die Leitliniengruppe fir diese
Situation eine starke Empfehlung aus.
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1Erlauterung: ,diagnostische Diskrepanzen®/,inaddquates Therapieansprechen*

Als diagnostische Diskrepanzen sieht die Leitliniengruppe beispielsweise die Konstellation von normalen spiromet-
rischen Werten bei veranderten Ergebnissen in der DLCO und/oder Ganzkdrperplethysmographie an, welche mit-
tels Computertomographie weiter abgeklart werden kénnen. Ein nach klinischem Eindruck inadaquates Therapie-
ansprechen kann sich beispielsweise als gleichbleibende oder sogar verschlechterte Symptomatik trotz Erweite-
rung von nicht-medikamentésen und medikamentésen TherapiemalRnahmen auliern.

Vertiefende Informationen

Basierend auf der durchgefuhrten systematischen Recherche zum Stellenwert der diagnostischen Verfahren be-
steht ein Expert*innenkonsens dariiber, dass die computertomographische Untersuchung bei folgenden Fragestel-
lungen relevant ist:

= Abklarung pathologischer Befunde auf der Thorax Ubersichtsaufnahme (einschlieRlich Verdacht auf Lungen-
karzinom);

= (differentialdiagnostischen Erwagungen (z. B. Bronchiektasen, Lungenembolie, diffuse Lungenparenchymer-
krankung, pleurale Erkrankungen);

= vor mdglichen interventionellen oder operativen Eingriffen wegen eines Emphysems (Bullektomie, Volumenre-
duktion, Resektion wegen Bronchiektasen, Lungentransplantation. [11]

Im Sinne des Strahlenschutzes sind indikationsspezifische CT-Protokolle in Betracht zu ziehen. Auch eine Patien-
tenabdeckung (Bleischirze) der Abdominalregion und ein Schilddrisenschutz bewirken eine Reduktion der jewei-
ligen Organdosis. Je nach eingesetztem Gerat kann eine R6hrenmodulation oder ein Sektorscan eingesetzt wer-
den, um eine zusatzliche Dosiseinsparung zu erreichen. [31]

CT-technische Anforderungen

Die von der Leitliniengruppe empfohlenen technischen Anforderungen einer Computertomographie fiir die Beurtei-
lung des Lungenparenchyms und der Atemwege bzw. fir den diagnostischen Ausschluss anderer Erkrankungen
sind in Tabelle 7 als kurze CT-Protokolle aufgefiihrt. Sie beruhen auf technischen Uberlegungen sowie klinischer
Erfahrung.

Tabelle 7: CT-technische Anforderungen

Parameter COPD Parenchym/Atemwege diagnostischer Ausschluss anderer Erkrankungen

Scanmodus Spirale Spirale

Schichtanzahl 216 216

Rotationszeit <1s <1s

Scanzeit <15s <15s

Schichtkollimation < 1,25 mm <3 mm

Uberlappung Ca. 30-50% Ca. 30-50%

Spannung 80-140 kV 80-140 kV

Réhrenstrom <100 mAs <120 mAs

Dosisautomatik ja, wenn vorhanden ja, wenn vorhanden

Rekonstruktion Volumetrisch, kanten- + flachen-  Volumetrisch, kanten- + flichenbetont, vergréRert auf
betont, vergrofert auf die Lunge  die Lunge
Schichtdicke < 1 mm, iterativ, Schichtdicke < 1 mm, iterativ, wenn vorhanden

wenn vorhanden

KM-Volumen kein 50-100 ml
KM Injektionsrate entfallt 2-5 ml/s
Verzdgerung entfallt Bolustrigger
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2.5 Diagnostik von Komorbiditaten
Wichtige Komorbiditaten bei Patient*innen mit COPD sind in Tabelle 8 aufgefuhrt.

Tabelle 8: Haufige Komorbiditiaten
Komorbiditaten

Tabakabhangigkeit

Kardiovaskulare Erkrankungen Haufigste Entitaten:
= arterielle Hypertonie
= koronare Herzerkrankung mit und ohne stattgehabten Myokardinfarkt
= Herzrhythmusstérungen
= Herzinsuffizienz
= periphere arterielle Verschlusskrankheit

Metabolisches Syndrom/Diabetes

Adipositas

Angststérung und Depression

Nachtliche Hypoxie, schlafbezogene Atemstérungen
Osteoporose

Lungenkarzinom

Pulmonale Hypertonie

Pulmonale Kachexie

Muskelschwéche

Evidenzbasis

Die Inhalte der Tabelle beruhen auf einem Expert*innenkonsens basierend auf der klinischen Erfahrung der Leitli-
niengruppe und werden gestitzt durch epidemiologische und Register-Daten aus dem deutschen Versorgungskon-
text [32,33]. Zur Inzidenz psychischer Komorbiditat bei COPD wurde zusatzlich eine systematische Recherche
durchgefiihrt (siehe Kapitel 2.5.2 Angst und Depression). [34,35]

2.5.1 Tabakabhangigkeit

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

2-7
Bei rauchenden Patient*innen mit COPD soll der Fagerstromtest (FTCD) zur wei-
terfUhrenden Diagnostik eingesetzt werden, wenn es fir die Therapie relevant ist, (il

die Starke der Zigarettenabhangigkeit einzuschatzen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens und wurde mit der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhén-
gigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung [23] abgestimmt.

Erwagungen, die die Empfehlung begriinden

Tabakabhangigkeit ist eine haufige Komorbiditat bei Patient*innen mit COPD — so werden beispielsweise im Qua-
litatsbericht 2017 des DMP Nordrhein [32] 38% der eingeschriebenen Patient*innen als Raucher dokumentiert.
Auch die Angaben der DACCORD-Studie [33] zum Baseline-Rauchstatus der Gesamtpopulation zeigen, dass in
dieser Gruppe zu Beginn der Studie 38,3% (n =2 271) der Patient*innen mit COPD aktiv rauchten. Eine valide
Erfassung der Rauchgewohnheiten ist daher zentral fiir die Therapieplanung (siehe auch Kapitel 3 Tabakentwoh-
nung).
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Die S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhangigkeit [23] beschreibt die Reliabilitat des Fagerstromtests (Fagerstrom
Test for Cigarette Dependence; FTCD) als gut belegt, fur die Validitat lagen einzelne, zum Teil widerspruchliche
Studien vor. Der FTCD sei — neben anderen quantitativen Instrumenten — ein gutes Screeninginstrument fir die
Erfassung der Tabakabhéangigkeit bei taglichen Tabakkonsumenten; er scheint jedoch bei Raucher*innen mit ge-
ringerer Abhangigkeit etwas reliabler zu sein. Der Fagerstromtest ist im deutschsprachigen Raum das einzige vali-
dierte Instrument zur Diagnostik der Tabakabhangigkeit [23]. Dieser psychometrische Test besteht aus sechs Fra-
gen zum Rauchverhalten und ermdglicht die Einschatzung der Starke der Zigarettenabhangigkeit.

Rationale

Bei rauchenden Patient*innen mit COPD ist Verzicht auf Tabakkonsum ein zentrales Therapiekonzept. Da Ta-
bakabhangigkeit einer besonderen und gezielten Behandlung bedarf, ist deren Erfassung essenziell fir die Thera-
pieplanung. Mit dem Fagerstromtest liegt ein niederschwellig einsetzbarer, validierter Test vor. Aus diesem Grund
spricht die Leitliniengruppe — basierend auf der Empfehlung der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabh&angigkeit:
Screening, Diagnostik und Behandlung [23] — konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen: Objektive Messung des Tabakkonsums

Dieser Abschnitt beruht auf den Inhalten der S3-Leitlinie Tabakentwdhnung bei COPD [24]. Die Leitliniengruppe
schatzt die dort beschriebenen Sachverhalte als weiterhin glltig ein.

Objektive Messverfahren stellen eine Handlungsoption dar, wenn Zweifel an den Selbstauskiinften des/der Pati-
ent*in hinsichtlich des Rauchverhaltens bzw. einer Tabakabstinenz nach Tabakentwéhnungsversuch bestehen.
Entsprechende Tests bedirfen der aktiven Zustimmung der Patienten*innen. Als Messverfahren stehen biochemi-
sche Marker wie die Nikotin-Plasma-Konzentration, die Thiozyanat-Konzentration (mit geringer Spezifitat bei nied-
rigem Tabakkonsum) sowie der Cotinin-Spiegel im Serum, Speichel und Urin zur Verfiigung.

Kohlenmonoxid (CO) kann sowohl mit Geraten in der Ausatemluft, als auch durch kapillare Blutgasanalysen be-
stimmt werden. Da letztere im Rahmen der pneumologischen Diagnostik oft durchgeflihrt werden, besteht die Még-
lichkeit das Kohlenmonoxid im Hamoglobin direkt mit zu erfassen.

Ein CO-Wert = 10 ppm gilt hierbei als Indikator fiir Tabakrauchen [36].

2.5.2 Angst und Depression

In einer systematischen Recherche nach aggregierter Evidenz zur Koinzidenz von Angst oder Depression bei Pa-
tient*innen mit COPD wurde jeweils eine systematische Ubersichtsarbeit identifiziert.

In der Metaanalyse von Matte et al. [35] zeigte sich eine mittlere Prévalenz der Depression bei Patient*innen mit
COPD von 27,1% ((95% Kl 25,9; 28,3); n = 5 552) im Vergleich zur Kontrollgruppe mit einer Pravalenz von 10,0%
((95% Kl 9,2; 10,8); n=5211). Die gepoolte Odds Ratio (OR) betrug 3,74 ((95% Kl 2,4; 5,9); 1 505 vs. 522;
I = 89%, 8 Studien, n =2 027).

Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Prévalenz von Angststérungen bei Patient*innen mit COPD [34] ergab,
dass im Median 17% (range 10-55%) der Patient*innen an einer Angststérung leiden, wobei diese sowohl im stati-
onaren Setting (10-55%; n = 138 Patient*innen), als auch im ambulanten Bereich (13-46%; n = 446) auftraten.

Aufgrund der hohen Pravalenzen von Angst und/oder Depression als Komorbiditat bei Patient*innen mit COPD
weist die Leitliniengruppe auf die Relevanz einer friihzeitigen Erfassung dieser Krankheiten hin. Dazu eignet sich
in der Praxis der PHQ4 (Patient Health Questionnaire-4) [37,38]. Dieser Test besteht aus je zwei Kernfragen fiir
depressive Stérungen und fur die generalisierte Angststérung und wurde mittels einer Umfrage in der deutschen
Allgemeinbevélkerung validiert. Ein Punktewert = 3 deutet auf einen klinisch bedeutsamen Fall hin. Die Leitlinien-
gruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass in der Praxis zu selten psychische Komorbiditat bei COPD er-
fasst wird.

2.6 Differentialdiagnosen

Die wichtigste Differentialdiagnose bei der Diagnosestellung einer COPD ist das Asthma bronchiale. Eine Ubersicht
zur Abgrenzung typischer Merkmale beider Erkrankungen findet sich in Tabelle 3.

Weitere mdgliche Differentialdiagnosen sind in Tabelle 9 aufgefiihrt.
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Tabelle 9: Differentialdiagnosen
Mogliche Differentialdiagnosen

= Asthma bronchiale

Weitere Erkrankungen mit = Bronchiolitis obliterans

Bronchialobstruktion u. a. = Diffuse Lungenparenchymerkrankungen mit méglicher Obstruktion wie z. B.
Sarkoidose

Erkrankungen mit = Lungenkarzinom

chronischem Husten u. a. = Tuberkulose

= Chronischer idiopathischer Husten

= Chronische Bronchitis ohne Obstruktion
= chronische Rhinosinusitis

= Interstitielle Lungenerkrankungen

Erkrankungen mit = Anémie

Atemnot u. a. = Linksherzinsuffizienz
= pulmonale Hypertonie
= Ubergewicht
= Trainingsmangel
= Hyperthyreose
= metabolische Azidose

= zystische Fibrose, Bronchiektasie
= Bronchialwandinstabilitat
= extrathorakale Obstruktion (Larynx, Trachea, Vocal Cord Dysfunction)

= Tumoren im Bereich der Atemwege

Evidenzbasis

Die Inhalte der Tabelle beruhen auf einem Expert*innenkonsens basierend auf der klinischen Erfahrung der Leitli-
niengruppe.

Hinweis

Zum Stellenwert des BNP (B-natriuretisches Peptid)/NTpro-BNP fiir den Ausschluss einer kardialen Ursache der
Dyspnoe siehe NVL Chronische Herzinsuffizienz [39] (www.leitlinien.de/herzinsuffizienz).

2.7  Strukturierte Symptomerfassung

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

2-8

Die Schwere der Symptomatik einer COPD soll strukturiert erfasst und beurteilt i)
werden.

2-9

Far die strukturierte Erfassung und Beurteilung kann Tabelle 10 genutzt werden. <

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Recherche zur Testgiite von Fragebdgen zur Symptomerfas-
sung bei COPD und der klinischen Einschatzung der Leitliniengruppe. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungs-
problem wahr, dass in der Praxis die Symptomerfassung nicht nach einem strukturierten Vorgehen (mittels Frage-
bogen) erfolgt.
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Evidenzbeschreibung

Die im GOLD-Schema [10] empfohlenen Fragebégen (CAT (COPD Assessment Test) und mMRC (Modified British
Medical Research Council)) sind zwar jeweils bezlglich ihrer Konstruktvaliditat evaluiert, nicht aber im Hinblick auf
die Therapiesteuerung gemall GOLD. Zudem ergeben sich, wie anhand der DACCORD-Daten gezeigt [33], bei
Verwendung der unterschiedlichen Fragebdgen erhebliche Unterschiede bezlglich der Gruppenzuweisungen bei
den laut GOLD angesetzten Schwellenwerten fiir CAT oder mMRC. Daher wurde eine systematische Recherche
zur Frage durchgefiihrt, welche Cut-off-Werte des CAT zur Einschatzung der Schwere der COPD-Symptomatik zur
Therapiesteuerung geeignet sind. Hierbei konnten eine systematische Ubersichtsarbeit [40] sowie 11 Priméarstudien
(Beobachtungsstudien und retrospektive Datenanalysen; [41-51]) identifiziert werden. Die in diesen Publikationen
empfohlenen Schwellenwerte des CAT haben eine grol3e Varianz. Zudem ergaben sich Hinweise, dass ein deutlich
héherer Cut-off beim CAT eher dem mMRC-Schwellenwert von = 2 entsprechen kénnte und somit bei der Verwen-
dung von CAT = 10 mehr Patient*innen laut GOLD als hoher symptomatisch eingeschatzt wiirden [40—45]. Dies
stellt moglicherweise eine Gefahr dar, die Patient*innen diskrepant als leicht oder schwer symptomatisch einzu-
schatzen — je nachdem, welcher Cut-off fir die in den Leitlinien [10] empfohlenen symptomerfassenden Tests ver-
wendet wird. Aus dieser unterschiedlichen Einschatzung kénnten dann auch unterschiedliche Therapieeinstellun-
gen resultieren.

Rationale

Die Qualitat der Evidenz aus einer systematischen Recherche wird als gering eingeschéatzt, liefert aber Hinweise
auf inkonsistente Ergebnisse der unterschiedlichen Fragebdgen. Um eine geeignete Therapie bei Patient*innen mit
COPD zu initileren bzw. zu steuern ist eine strukturierte Erfassung der Symptome unabdingbar. Die in aktuellen
nationalen und internationalen Leitlinien empfohlenen Instrumente zur Erfassung der Symptome (CAT, mMRC,
CCQ (Clinical COPD Questionnaire)) beziehen sich auf verschiedene Patientengruppen bzw. betrachten unter-
schiedliche Symptome in unterschiedlicher Auspragung, zudem ist keiner der Tests fir die Therapiesteuerung va-
lidiert. Daher sieht die Leitliniengruppe keine Grundlage fiir die bevorzugte Empfehlung eines Tests. Da anderer-
seits erfahrungsgemal die Symptomerfassung zu selten strukturiert erfolgt, spricht sie eine starke prinzipielle Emp-
fehlung fir die strukturierte Erfassung der Symptome aus.

Um die Umsetzung der strukturierten Erfassung in der Praxis zu férdern hat die Leitliniengruppe basierend auf der
klinischen Erfahrung und der Evidenz zu den in den Therapiestudien verbesserten Endpunkten ein eigenes Erhe-
bungsinstrument entworfen (siehe Tabelle 10), welches sich aus Sicht der Expert*innen gut in den Versorgungsall-
tag implementieren und umsetzen lasst. Dies scheint besonders deshalb gerechtfertigt, weil die vorhandenen Fra-
gebdgen nicht fiir die Therapiesteuerung validiert sind. Da auch flr dieses Instrument keine Validierung vorliegt,
spricht die Leitliniengruppe lediglich eine offene Empfehlung aus, erhofft sich davon aber eine breitere Umsetzung
der strukturierten Symptomerfassung.

Tabelle 10: Intensitidt der Hauptsymptome der COPD

Beurteilung der Schwere (qualitativ)’

leicht mittelgradig schwergradig

Atemnot geringgradig unter unter Belastung: in Ruhe; bei geringster
Belastung: Pause nach > 1 bis < 3 Belastung:
Keine Pause nach = 3 Stockwerken Pause nach < 1 Stockwerk
Stockwerken

Husten Uberwiegend nur morgens mehrfach am Tage standig (am Tage), auch in

Norm: < 2 Husten- der Nacht

stoRe/Stunde

Auswurf nur morgens; keine Be- mehrfach taglich standig verschleimt,
schwerden am Tage oder in Abhusten stark erschwert
der Nacht

" Einordnung des Symptoms, das am schwersten ausgepréagt ist, auch wenn zwei andere Hauptsymptome minderschwer
abschneiden
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Die Beurteilung der Schwere der Symptomatik gliedert sich in dieser Darstellung in 3 Grade: leicht, mittelgradig und
schwergradig. Leichte Symptome resultieren gréftenteils in geringeren therapeutischen MalRnahmen, als schwer-
gradige Symptome, welche meist deutlich héhere therapeutische Malinahmen erfordern. Die Beurteilung der Symp-
tomatik als mittelgradig I4sst dem behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin die Entscheidungsfreiheit, die
Therapie noch spezifischer an den Patienten oder die Patientin mit Hinsicht auf die individuelle Situation und den
bisherigen Behandlungsverlauf anzupassen. Ausschlaggebend fiir eine mégliche Therapiewahl ist immer die Ein-
ordnung des Symptoms, welches als am starksten ausgepragt bewertet wurde — auch wenn zwei der anderen
Hauptsymptome minder schwer abschneiden.

Zudem eignet sich Tabelle 10 auch flr die Charakterisierung von Symptoméanderungen, wie sie fir die Erfassung
von Exazerbationen wichtig sind.

Farbskala

Zusatzlich zur Beurteilung der Schwere der Symptomatik kann die Farbe des Auswurfes mittels einer Farbskala
eingeschatzt werden [11] (nach [52]). Wenn ein purulentes Sputum vorliegt (gelb-griinliche Farbe), kann dies ein
klinischer Hinweis auf eine bakterielle Infektion sein und dementsprechende Therapiemalinahmen eingeleitet wer-
den.

271 Erfassung von Exazerbationen

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

2-10
Die Exazerbationen sollen strukturiert erfasst und dokumentiert werden. ﬂﬂ
2-11
Fir die Erfassung der Exazerbationen kann der MEP-Fragebogen (Monitoring of o

Exacerbation Probability) genutzt werden.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlungen beruhen auf einem Expert*innenkonsens sowie einer selektiv eingebrachten Publikation zum
MEP-Fragebogen. Gleichzeitig nimmt die Leitliniengruppe als Versorgungsproblem wahr, dass Exazerbationen in
der Praxis zu selten strukturiert erfasst werden.

Rationale

Die strukturierte Erfassung der Exazerbationen ist nach Einschatzung der Leitliniengruppe wichtig, da sie durch
Vergleichbarkeit der Ereignisse eine bessere Therapiesteuerung erméglicht — insbesondere hinsichtlich der medi-
kamentdsen Therapieoptionen (siehe Abbildung 4). Deshalb spricht sie konsensbasiert eine starke Empfehlung
zugunsten der strukturierten Erfassung aus.

Den MEP-Test schatzt die Leitliniengruppe als praktikabel ein. Da aber belastbare Daten zur Testglite bislang
fehlen, wird lediglich eine offene Empfehlung fiir die Verwendung des MEP ausgesprochen.

Vertiefende Informationen

Der in Deutschland systematisch entwickelte Fragebogen (MEP) [22] besteht aus 5 leichtverstandlichen Fragen,
welche von den Patient*innen mit Ja oder Nein beantwortet werden kénnen. Werden 2 oder mehr Fragen mit Ja
beantwortet, so kann von einer stattgefundenen Exazerbation einer COPD ausgegangen werden. Da der Test auch
vorab durch die Patient*innen ausgefiillt werden kann und dann wahrend der arztlichen Konsultation direkt bespro-
chen wird, ist zudem eine Zeitersparnis im Praxisalltag plausibel. Je langer jedoch eine Exazerbation zurtickliegt,
desto ungenauer und weniger belastbar werden vermutlich die Patient*innen-Angaben. Aktuell wird eine Validie-
rung des MEP durchgefihrt.
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Tabelle 11: Patient*innen-Questionnaire ,,Monitoring of Exacerbation Probability (MEP)* [22]
Fragen Antworten

1 Haben sich die Symptome lhrer COPD-Erkrankung zwischenzeitlich seit dem letzten Be- Ja/Nein
such in der Praxis deutlich verschlechtert?

2 Haben Sie seit dem letzten Besuch in der Praxis wegen einer akuten Verschlechterung  Ja/Nein
Ihrer COPD auRerplanmaBig einen Arzt/eine Arztin bendtigt?

3 Hatten Sie wegen Ihrer COPD seit dem letzten Besuch in der Praxis einen stationaren Ja/Nein
Krankenhausaufenthalt?

4 Haben Sie zwischenzeitlich seit dem letzten Besuch in der Praxis lhr inhalatives Medika- Ja/Nein
ment haufiger einsetzen oder Ihr Bedarfsmedikament 6fter anwenden miissen?

5 Haben Sie zwischenzeitlich seit dem letzten Praxisbesuch zusatzliche Medikamente Ja/Nein
zum Einnehmen wegen |lhrer COPD benétigt? (z. B. Antibiotika oder Kortison)

2.8  Monitoring

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

212

Bei jedem arztlichen COPD-bezogenen Patientenkontakt sollen die Symptomatik

sowie aufgetretene Exazerbationen strukturiert erfasst werden. Dies soll entspre- (il
chend der Empfehlungen 2-8 bis 2-11 umgesetzt werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens sowie auf der indirekten Evidenz zu den in den Therapie-
studien verbesserten Endpunkten und genutzten Parameter zur Therapiesteuerung.

Rationale

Die Haufigkeit der Patientenkontakte richtet sich nach der Schwere der Erkrankung und kann von Seiten des nie-
dergelassenen Arztes bzw. der niedergelassenen Arztin individuell und symptomorientiert angeboten werden. Um
die Therapie im Sinne des Algorithmus zu steuern, ist es wichtig, diese Parameter konsistent zu erfassen, welche
die Therapiesteuerung beeinflussen — und dies mdglichst immer mit denselben Instrumenten. Daher, und weil aus
Therapiestudien belastbare Evidenz fiir die Verbesserung der zu erfragenden Parameter vorliegt, spricht die Leitli-
niengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Hinweis

Als zuséatzliche Hilfsmittel kbnnen zum Beispiel auch Patiententageblicher herangezogen werden. Diese kénnen
dem Arzt oder der Arztin niitzliche Hinweise geben, um beispielsweise die Notwendigkeit einer Behandlungsan-
passung zu erkennen.

Patienteninformation

Zur Unterstutzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde das Patientenblatt ,Information fir Ange-
hérige” (siehe Patientenblatter) entwickelt.
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3 Tabakentwohnung

Das Kapitel Tabakentwohnung bei COPD wurde in enger Zusammenarbeit mit den Leitliniengruppen der S3-Leitli-
nie der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V. Tabakentwdhnung bei COPD [24]
sowie der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung [23] erarbeitet.

3.1 Therapieziel

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

341

Eine relevante Verbesserung der COPD kann nur mit totaler Abstinenz erreicht

werden. Deshalb soll rauchenden Patient*innen mit COPD dringend die vollstan- i
dige und dauerhafte Abstinenz empfohlen werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung stellt einen Expert*innenkonsens dar und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Erwagungen, die die Empfehlung begriinden

In einer selektiv eingebrachten Sekundardatenanalyse der NHLBI-Kohorte (National Heart Lung and Blood Insti-
tute) [53] wurden die Effekte des Rauchens auf die Lungenfunktion untersucht. 25 352 Teilnehmer*innen mit min-
destens zwei spirometrischen Untersuchungen im Verlauf (median Follow-up: 7 Jahre) wurden hierbei analysiert.

Die FEV1-Abnahme bei Raucher*innen, welche weniger als 5 Zigaretten pro Tag rauchten (niedrige Intensitat),
betrug dennoch 7,65 ml pro Jahr (95% Kl 6,21; 9,09), die Verringerung der FEV1 bei Raucher*innen, welche min-
destens 30 Zigaretten pro Tag konsumierten, lag bei 11,24 ml/Jahr (95% Kl 9,86; 12,62). Bei ehemaligen Rau-
cher*innen wurde hingegen eine FEV1-Abnahme von 1,57 ml im Jahr beobachtet (95% Kl 1,00; 2,14). Die Autor*in-
nen dieser Analyse schlussfolgern daraus, dass mdéglicherweise alle Intensitaten des Tabakkonsums mit einer dau-
erhaften und progressiven Lungenschadigung assoziiert sind. [53]

Fur den fehlenden positiven Effekt der Tabakreduktion werden insbesondere Kompensationsmechanismen ange-
nommen, bei denen ein verandertes Rauchverhalten (tiefere und langere Inhalation) den Effekt der geringeren
Anzahl an inhalierten Zigaretten aufwiegt [24]. Dementsprechend ist eine Verbesserung der Lungenfunktion nicht
zu erwarten, wenn der Tabakkonsum lediglich reduziert wird [24] nach [54-56].

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus, um die Relevanz der totalen Abstinenz
als Therapieziel der Tabakentwéhnung zu unterstreichen und weil Tabakabstinenz auch in Bezug auf allgemeine
Gesundheitsparameter einen zu erwartenden Nutzen hat. Um dem Risiko der Stigmatisierung und der Frustration
bei Nicht-Erreichen dieses Therapieziels bestmdglich entgegenzuwirken, ist die nicht-direktive und wertschatzende
Unterstiitzung der Patient*innen durch die behandelnden Arzt*innen von groRRer Bedeutung.

Patienteninformation

Zur Unterstlitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde das Patientenblatt ,Warum Rauchstopp
wichtig ist“ (siehe Patientenblatter) entwickelt.

3.2 Algorithmus zur Tabakentwohnung

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

3-2
Bei allen rauchenden Patient*innen mit COPD soll gemaf dem Algorithmus in Ab- il
bildung 3 vorgegangen werden.
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Abbildung 3: Algorithmus Tabakentwohnung (modifiziert nach [24])

Rauchende Patient*innen mit COPD

|

Dokumentation der Rauchgewohnheiten -«
Motivierende Beratung mit Darstellung der Risiken und Empfehlung des vollstandigen und «

dauerhaften Rauchstopps

i

Therapieangebot fiir alle! rauchenden Patient*innen mit COPD

i

Einverstandnis der Patient*innen

)

Planung und Einleitung einer (erneuten) kombinierten Tabakentwéhnungsmafinahme
(verhaltenstherapeutisch und medikamentos)

i

War die Entwéhnungsmafinahme erfolgreich?

|*
= Dokumentation
= Keine weiteren EntwohnungsmaflRnahmen

nein

nein

' Eine Therapie zur Tabakentwdhnung ist sowohl zur Tabakentwdhnung motivierten rauchenden Patient*innen mit COPD,
als auch Patient*innen ohne Entwéhnungswunsch anzubieten.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens sowie auf einer systematischen Recherche zu Interventio-
nen der Tabakentwohnung bei COPD. Fir einzelne Interventionen wurde auf die systematischen Recherchen an-
derer S3-Leitlinien zurtickgegriffen. Die Darstellung der Evidenz sowie der Rationalen zu den einzelnen Interven-
tionen erfolgt in den jeweils zugehdrigen Abschnitten des Kapitels.

Hinweis

Fir die Diagnose einer Tabakabhangigkeit bei rauchenden Patient*innen mit COPD wird auf die Anwendung des
Fagerstromtest verwiesen (siehe Empfehlung 2-7).

3.2.1 Dokumentation der Rauchgewohnheiten

Die Autor*innen der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhé&ngigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung [23] ge-
hen davon aus, dass eine systematische Erfassung des Tabakkonsums die Interventionsraten verbessert (OR 3,1
(95% Kl 2,2; 4,2); zitiert nach [23]), wobei bereits die Erfassung der Anamnese zu einer Erhéhung der Anzahl der
erfolgreich entwdhnten Patient*innen fiihrt [23]. Hinweise zur Umsetzung einer Kurzanamnese zur Abfrage der
Rauchgewohnheiten finden sich im Kapitel 2.2 Anamnese. Dort steht eine praktikable Kurzabfrage zum aktuellen
Rauchverhalten im allgemeinmedizinischen Setting zur Verfligung. Daruber hinaus wurde auch ein ausfuhrlicher
und detaillierter Fragebogen speziell fiir rauchende Patient*innen mit COPD (siehe Abbildung 2) entwickelt, welcher
fur eine umfassende Dokumentation herangezogen werden kann. Dieser kann im Wartezimmer ausgelegt und be-
reits vor der arztlichen Konsultation von den Patient*innen ausgefillt werden.
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3.2.2  Kurzberatung und motivierende Gesprachsfuhrung

Die S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung [23] beschreibt die Kurz-
beratung als eine in der Regel in Arztpraxen oder anderen Settings der medizinischen oder psychosozialen Ver-
sorgung durchgefiihrte Intervention mit einer Dauer von etwa 1-2 Minuten bis zu 20 Minuten in einer Beratungsein-
heit. Meist werden die Patient*innen zunachst allgemein auf das Rauchen angesprochen, Risiken werden darge-
stellt und eine Empfehlung zum vollstandigen Rauchstopp ausgesprochen. Die S3-Leitlinie weist auf Basis syste-
matischer Recherchen darauf hin, dass eine Ansprache von Raucher*innen in einer Kurzberatung wirkungsvoller
ist, als Uberhaupt keine Ansprache (arztliche Kurzberatung vs. keine Beratung oder Usual Care: RR 1,66 (95% KI
1,42; 1,94); 17 Studien, n = 13 724, zitiert nach [23]). Zudem scheint ein Schadenspotenzial durch die Intervention
nicht plausibel.

Zur inhaltlichen Ausgestaltung der Kurzberatung stehen verschiedene Konzepte zur Verfiigung.
5As: Fiore et al. [57] schlagen beispielsweise 5 Schritte vor:

(1) Abfragen des Rauchstatus (,ask“): alle Patient*innen zum Rauchen befragen und den Rauchstatus doku-
mentieren;

(2) Anraten des Rauchverzichts (,advise®): individuelle und motivierende Empfehlung zum Rauchstopp geben;

(3) Ansprechen der Aufhérmotivation (,assess”): erfassen, ob die/der Rauchende bereit ist, das Rauchverhalten
zu andern;

(4) Assistieren beim Rauchverzicht (,assist“): Raucher*innen, die aufhéren wollen, qualifiziert unterstiitzen oder
an ein anerkanntes Entwéhnungsangebot weiterleiten;

(5) Arrangieren von Folgekontakten (,arrange®).

[23] nach [57].

ABC-Modell von Robbie et al. [58] beinhaltet 3 Schritte:

(1) Ask (Abfragen des Rauchstatus, Dokumentation);

(2) Brief advice oder intervention (Individuelle und motivierende Empfehlung zum Rauchstopp) und

(3) Cessation support (qualifizierte Unterstltzung bei Aufhérwunsch, Weiterleitung an ein anerkanntes Entwoh-
nungsangebot).

[23] nach [58].

Aufgrund des geringen zeitlichen Aufwandes einer Kurzberatung empfiehlt die Leitliniengruppe analog der S3-Leit-
linie [23] diese Form der Ansprache bevorzugt und flichendeckend fir alle Settings (siehe Abbildung 3) ohne jedoch
speziell ein einzelnes Konzept hervorzuheben.

Motivierende Gesprachsflhrung ist eine zusatzliche Option bei Raucher*innen [23], deren Motivation, mit dem Rau-
chen aufzuhdren, gering ist. Hier besteht das Ziel darin, die intrinsische Motivation zur Verhaltensdnderung aufzu-
bauen. Das Konzept basiert auf einem non-direktiven, klientenzentrierten Ansatz der Gesprachsfiihrung. Die Rau-
chenden werden nicht von auRen zum Rauchstopp motiviert oder gedrangt, sondern entwickeln im gemeinsamen
Gesprach durch wertfreie und zieloffene Abwagung der Vor- und Nachteile des Rauchens selber eine zunehmende
Anderungsmotivation. [24]

3.2.3  Therapie der Tabakabhangigkeit

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

3-3
Eine Therapie zur Tabakentwdhnung soll

= sowohl zur Tabakentwdhnung motivierten rauchenden Patient*innen mit COPD,
als auch ﬂﬂ

= Patient*innen ohne Entwéhnungswunsch

angeboten werden.
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Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens sowie indirekt auf der Evidenz zur Wirksamkeit der Thera-
piemafinahmen zur Tabakentwdhnung.

Rationale

Tabakabhangigkeit ist eine haufige Komorbiditat bei Patient*innen mit COPD (siehe Kapitel 2.5.1 Tabakabhangig-
keit) und hat einen negativen Effekt auf den Verlauf der Erkrankung. Das Angebot einer Entwéhnungsbehandlung
zeigt allen Patient*innen eine konkrete Handlungsoption auf. Da Evidenz fiir den Nutzen solcher Therapieangebote
vorliegt (sieche Empfehlung 3-4), geht die Leitliniengruppe davon aus, dass ein Therapieangebot allen Patient*innen
mit COPD nutzen kann und kaum Schadenspotenzial hat. Deshalb spricht sie konsensbasiert eine starke Empfeh-
lung aus. Dabei beziehen sich Empfehlung und Empfehlungsstarke ausschliellich auf das Angebot der Therapie. In
jedem Fall ist eine wertschatzende Kommunikation die Basis fir ein solches Angebot. Dieses Angebot darf im Sinne
der Empfehlung nicht zur Folge haben, weiterhin nicht aufthdrbereite Patient*innen zu stigmatisieren (siehe Empfeh-
lung 3-1).

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

3-4

Bei entwdhnungsbereiten Patient*innen mit COPD soll eine kombinierte Therapie

mit Verhaltenstherapie und medikamentdser Entzugssyndrombehandlung nach- il
drucklich empfohlen und angeboten werden.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Ein in der Recherche identifizierter Cochrane-Review [59] untersuchte die Wirksamkeit verhaltensbezogener und/o-
der pharmakologischer MaRnahmen zur Raucherentwéhnung bei rauchenden Patient*innen mit COPD. Als prima-
rer Endpunkt wurde der prozentuale Anteil der Teilnehmer*innen erfasst, welcher dauerhaft oder tiber einen lange-
ren Zeitraum (= 6 Monate) abstinent war.

Wurde eine verhaltenstherapeutische Intervention mit einer Ublichen medizinischen Versorgung (Usual Care) ver-
glichen, so zeigte sich eine prolongierte Abstinenz nach 6 Monaten zu Gunsten der Verhaltenstherapie (44/1 000
vs. 2/1 000; RR 25,38 (95% KI 8,03; 80,22); 1 RCT, n = 3 562, Evidenzqualitdt moderat). Eine hochintensive ver-
haltenstherapeutische MalRnahme resultierte in verbesserten Abstinenzraten nach 6 Monaten im Vergleich zu Ver-
haltenstherapien mit niedriger Intensitat (17/42 vs. 8/43; RR 2,18 (95% Kl 1,05; 4,49); 1 RCT, n = 85, Verzerrungs-
risiko (RoB) 4x niedrig/1x hoch/2x unklar).

Wenn eine Nikotinersatztherapie gegen Placebo untersucht wurde, so zeigte sich eine Risk Ratio von 2,6 nach 12
Monaten (95% Kl 1,29; 5,24); 1 RCT, n = 370, Evidenzqualitét hoch). Ahnliche Aussagen konnten zum Vergleich
Nortriptylin vs. Placebo nach 6 Monaten hinsichtlich der langeren Abstinenz abgeleitet werden (RR 2,54 (95% KI 0,87,
7,44); 1 RCT, n = 100; Evidenzqualitat niedrig). Vareniclin zeigt nach 12 Monaten ebenfalls eine Verbesserung der
prolongierten Abstinenz (RR 3,34 (95% Kl 1,88; 5,92); 1 RCT, n = 504; Evidenzqualitdt hoch). Fir Bupropion vs.
Placebo nach 6 Monaten ergab sich eine RR von 2,03 ((95% Kl 1,26; 3,28); 2 RCTs, n = 503, Evidenzqualitdt moderat).

Verglich man die Kombination aus verhaltenstherapeutischen Maftnahmen und pharmakologischen Verfahren im All-
gemeinen gegen Placebo und Verhaltenstherapie, konnte eine verlangerte Abstinenz nach 6-12 Monaten dargestellt
werden (168/1 000 vs. 66/1 000; RR 2,53 (95% Kl 1,83; 3,50); I = 0%, 4 RCTs, n = 1 429, Evidenzqualitat hoch).

Aufgrund klinischer und statistischer Heterogenitat zwischen den Studien konnte keine Metaanalyse fir eine Kom-
bination aus Verhaltenstherapie und pharmakologischer Verfahren gegeniiber anderen Kombinationen bzw. Usual
Care durchgefiihrt werden. Alle Einzelstudien ergaben jedoch héhere Effekte hinsichtlich einer dauerhaften Absti-
nenz zu Gunsten der Kombinationstherapie (individuelle Risk Ratios der Einzelstudien: RR 4,10 (95% KI 3,36;
5,00); RR 2,22 (95% KI 1,06; 4,68); RR 1,91 (95% Kl 0,65; 5,61); RR nicht beurteilbar).

Eine in Zusammenarbeit mit der Cochrane Airways Group durchgefiihrte systematische Update-Recherche ergab
zwei zusatzliche RCTs [60,61], welche die Aussagen des Cochrane-Reviews [59] stiitzen.
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Sicherheit

An dieser Stelle weist die Leitliniengruppe explizit auf mogliche Nebenwirkungen bei der Therapie mit Bupropion
entsprechend der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung hin [23]:
Moglicherweise besteht ein Risiko fiir neurologische und der Verdacht auf schwerwiegende neuropsychiatrische
Nebenwirkungen. Fir Letzteres besteht eine unsichere Evidenz auf Basis von Melderegistern (FDA). Die Wertigkeit
dieser Melderegister ist fir den speziellen Fall des Nikotinentzugs stark eingeschrankt, da der Entzug selbst mit
neuropsychiatrischen Symptomen einhergeht wie z. B. dysphorische und depressive Stimmung, Angst, Anhedonie,
Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Insomnie, Appetitsteigerung, Antriebsverlust und Konzentrationsschwierigkeiten. Auch
der systematische Vergleich mit Placebo fehlt generell bei der Auswertung von Melderegistern. [23]

Rationale

Die Evidenzqualitat fur die Wirksamkeit der Kombinationstherapie wird als hoch eingeschatzt. Die Leitliniengruppe
hélt die Evidenz fiir belastbar und sieht die Hinweise fiir die Uberlegenheit einer Kombinationsbehandlung fiir Pa-
tient*innen mit COPD als ausreichend an. Dies ist auch mit der besonderen Situation und dem potenziellen Sucht-
druck von rauchenden Patient*innen mit COPD erklarbar. Gleichzeitig ist bei einer Nicht-Behandlung der Tabakab-
hangigkeit von fortschreitender Verschlechterung der COPD auszugehen. Deshalb spricht sie eine starke Empfeh-
lung zugunsten eines kombinierten Therapieangebots mit verhaltenstherapeutischen und medikamentésen Maf3-
nahmen aus, weil sie nach Einschatzung der Evidenz davon ausgeht, dass die Kombination wirksamer ist. Dabei
konkretisiert sie nicht bezuglich der medikamentésen MalRnahmen, da fiir alle Interventionen Hinweise auf Nutzen
mit Uberwiegend hoher bis moderater Evidenzqualitat identifiziert werden konnten und sich die Indikation auch nach
dem jeweiligen Nebenwirkungsprofil richtet.

Weiterfiihrende Empfehlungen zu spezifischen Fragestellungen — zum Beispiel die Wahl des medikamentdsen
Verfahrens — werden in der S3-Leitlinie Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung
dargestellt (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/076-006.html) [23].

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

3-5
Patient*innen mit COPD soll eine intensive verhaltenstherapeutisch-orientierte Ein- il
zel- oder Gruppenintervention angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche sowie den klinischen Erfahrungen der Leitlinien-
gruppe.

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als gering eingeschatzt. Ein Cochrane-Review [59] sieht einen Vorteil fir eine hoch-inten-
sive verhaltenstherapeutische Intervention hinsichtlich besserer Abstinenz-Outcomes im Vergleich zu einer weniger
intensiven Mallnahme (siehe Evidenzbeschreibung Empfehlung 3-4). Allerdings beruhen diese Aussagen nur auf
einem RCT mit wenigen Teilnehmer*innen. Da gleichzeitig keine Hinweise auf Schaden gefunden wurden und die
Tabakentwdhnung als zentrale Therapiemaflnahme mit prognostischer Wirkung angesehen wird, spricht die Leitli-
niengruppe eine starke Empfehlung aus. Unter einer intensiven verhaltenstherapeutischen Malihahme wird im Kon-
text der Rauchentwdhnung eine Intervention von ca. 8 Einheiten verstanden. Eine Einheit muss nicht zwangslaufig
eine Doppelstunde umfassen.

Vertiefende Informationen

In Deutschland anerkannte Programme sind beispielsweise das ,Rauchfrei Programm® (vom Institut flir Therapie-
forschung (IFT), Miinchen und Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA), Kéin) oder ,Nichtraucher in
6 Wochen® (vom Arbeitskreis Raucherentwéhnung der Universitatsklinik flir Psychiatrie und Psychotherapie, Ti-
bingen).
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Zu den Kernelementen verhaltenstherapeutisch-orientierter Interventionen zur Raucherentwdhnung zahlen:

= die Psychoedukation;
= Gesprachstechniken zur Motivationsférderung;

= verhaltenstherapeutische Selbstkontrollverfahren/Selbstmodifikationsverfahren unter Einsatz operanter
Techniken;

= der Aufbau alternativer Verhaltensweisen zur funktionellen Bedeutung des Konsums;
= die Anleitung zur Inanspruchnahme externer sozialer Hilfen sowie

= Techniken zur Rickfallprophylaxe und zum Umgang mit kurzfristigen Ruckféallen. [62,63]
Verfiigbarkeit und Alternativen:

Da jedoch intensive verhaltenstherapeutisch-orientierte Einzel- oder Gruppeninterventionen im deutschen Versor-
gungskontext nicht flachendeckend verfligbar sind, oder auch durch patientenseitige Griinde eine intensive Thera-
pie gegebenenfalls nicht wahrgenommen werden kann, weist die Leitliniengruppe die Behandelnden darauf hin, in
diesen Fallen moglichst direkt andere evidenzbasierte Beratungs- und Unterstlitzungsangebote anzubieten. Ratio-
nale hierfur ist die Evidenz zu Kurzinterventionen im Allgemeinen (nicht spezifisch fiir Patient*innen mit COPD)
[23]. Auf dieser Basis geht die Leitliniengruppe davon aus, dass jede Intervention Nutzen hat im Vergleich zu keiner
verhaltenstherapeutischen Intervention.

Falls Patient*innen mit COPD — unabhangig von ihren Griinden dafiir — die intensiven verhaltenstherapeutischen
MaRnahmen nicht wahrnehmen kénnen, stehen beispielsweise folgende weniger intensive Angebote zur Verfi-

gung:

= Kurzberatung und motivierende Gesprachsfiuhrung (siehe Kapitel 3.2.2 Kurzberatung und motivierende Ge-
sprachsfihrung);

= Telefonberatung (Rauchfrei-Telefon der BZgA, kostenfreie Servicenummer: 0800 8313131);
= Online-Programme (digitale Gesundheitsanwendungen mit Bezug zur Raucherentwéhnung);

= Selbsthilfe-Materialien.
Kooperation zwischen den betreuenden Arzt*innen

Die AOK PLUS-Studie zur strukturierten Tabakentwdhnung durch pneumologische Facharztpraxen und Psycho-
therapeuten in Sachsen und Thiringen mit Minimal-Intervention vs. Maximal-Intervention (ATEMM) nach der S3-
Leitlinie Tabakentwdhnung bei COPD [24] untersuchte die Bedeutung der kontinuierlichen Anbindung an die fach-
arztliche Versorgung fiir die Nachhaltigkeit des Abstinenzerfolges (www.tu-chemnitz.de/hsw/psychologie/professu-
ren/klinpsy/forschung/ATEMM/index.php, [64]).

Im Rahmen der ATEMM Studie wurden insgesamt 781 Patient*innen mit Diagnose einer COPD bzw. eines CPH
(chronisch persistierender Husten) in pneumologischen Facharztpraxen untersucht. Die Patient*innen erhielten ent-
weder als Minimal-Intervention eine Kurzmotivierung zum Rauchstopp (n = 257) oder als Maximal-Intervention
(n =524) ein evidenzbasiertes, leitlinienorientiertes und COPD-spezifisches verhaltenstherapeutisches Tabakent-
wdéhnungsprogramm im Umfang von 3 x 180 Minuten plus eine regelmafige proaktive telefonische Begleitung nach
Kursabschluss. Die Tabakentwéhnungskurse wurden in den Praxen von zuvor geschulten pneumologischen Fach-
arzt*innen durchgefiihrt, die auch bedarfsweise eine begleitende pharmakologische Behandlung des Tabakent-
zugssyndroms verordneten. Sdmtliche Kosten zur Tabakentwéhnung wurden in diesem Pilotprojekt von der GKV
tibernommen. 12 Monate nach Kursende waren nach Angaben der teilnehmenden Patient*innen und Arzt*innen
sowie mittels CO-Messung im Exhalat apparativ validiert in der Minimal-Intervention 8% (ITT: 6%) und in der Maxi-
mal-Intervention 48% (ITT: 38%) kontinuierlich abstinent (OR 9,91 (95% Kl 5,73; 17,14), p < 0,001; ITT: OR 9,07
(95% KI 5,30; 15,51), p < 0,001). Diese im internationalen Vergleich methodisch aquivalenter Studien sehr hohe
Erfolgsrate und die Nachhaltigkeit der Totalabstinenz wird von den beteiligten Arzt*innen auch auf die Patienten-
bindung in der Arztpraxis und die kontinuierlichen Arzt-Patienten-Kontakte im Rahmen der facharztlichen Dauerbe-
handlung zurtickgefuhrt. Méglicherweise spielt diese im deutschen Gesundheitssystem strukturell verankerte lang-
fristige personliche Patientenanbindung eine wichtige Rolle fiir die Abstinenzmotivation und -adharenz der aufhor-
bereiten Raucher*innen.
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Bezugnahme auf Gesundheitsparameter

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

3-6

Die patientengerechte Erklarung individueller Gesundheitsparameter in Bezug auf
das Rauchen wie z. B. das Besprechen von Lungenfunktionsparametern und CO-
Messungen kann einen positiven Einfluss auf den Erfolg der Tabakentwéhnung ha-
ben.

L=

Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf den klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe und stellt einen Expert*innenkon-
sens dar.

Evidenzbeschreibung

Um mogliche motivierende Effekte der Besprechung von Lungenfunktion oder Kohlenmonoxid-Werten (CO) im Blut
oder in der Ausatemluft mit den Patient*innen darzustellen (siehe auch ,Vertiefende Informationen: Objektive Mes-
sung des Tabakkonsums®), wurden die Primarstudien des Cochrane-Reviews (van Eerd et al. [59]) speziell dies-
bezuglich betrachtet. Zusatzlich wurde die zur Verfligung gestellte Evidenz der S3-Leitlinie Tabakentwdhnung bei
COPD [24] zum Thema geprift.

Ein hierbei identifizierter RCT [65] konnte keine Effekte hinsichtlich Langzeitabstinenz bei rauchenden Patient*in-
nen, welche mit ihren Lungenfunktionsparametern konfrontiert wurden, im Vergleich zu Patient*innen ohne Kon-
frontation aufzeigen (11,2% vs.11,6%; OR 0,96 (95% Kl 0,43; 2,18).

Rationale

Die identifizierte Evidenz sieht die Leitliniengruppe als nicht konklusiv an und schéatzt die Evidenzqualitat als gering
ein. Méglicherweise ist weniger die Besprechung der Lungenfunktion als solche hilfreich, sondern die Veranschau-
lichung von Therapieerfolgen anhand individueller Gesundheitsparameter. Zudem scheint plausibel, dass auch die
Art der Gesprachsfiihrung (positiv verstarkend und motivierend) eine Rolle spielt. In der klinischen Erfahrung kann
die konkrete Bezugnahme auf individuelle Gesundheitsparameter der Patient*innen der Motivation dienen. Wegen
der unsicheren Datenlage und des unklaren Nutzens formuliert die Leitliniengruppe eine offene Empfehlung.

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

3-7
Als Moglichkeit des Biomonitorings kann eine CO-Messung durchgefuhrt werden.

L=

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens.

Rationale

Der Stellenwert des Biomonitorings mittels CO-Messung ist unklar, und es liegen keine belastbaren Daten hierfur
vor, gleichwohl scheint bei einigen Patient*innen ein Vorteil einer vermeintlich objektiven Messung plausibel. Daher
spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert eine schwache Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Weiterfiihrende Informationen zu den Messmethoden siehe ,Vertiefende Informationen: Objektive Messung des
Tabakkonsums*.
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3.3 E-Zigaretten

Evidenzbeschreibung

Um mogliche Effekte der E-Zigarette beschreiben zu kénnen, wurde im Rahmen der Aktualisierung der S3-Leitlinie
,=Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung® [23] eine systematische Update-Re-
cherche bezlglich der Nutzung von E-Zigaretten durchgefiihrt. Die identifizierten Volltexte wurden der Arbeits-
gruppe Tabakentwéhnung der NVL COPD zur Verfugung gestellt. Es konnten keine Publikationen gefunden wer-
den, welche die Wirkung der E-Zigaretten speziell bei Patient*innen mit COPD untersuchten. Eine Grundlage fiir
den Nutzen speziell bei Patient*innen mit COPD liefern die Daten daher nicht.

21 Publikationen [66—86] duferten sich zu einem mdéglichen Schadenspotential. Zu beachten ist hierbei, dass die
E-Zigarette weltweit in ihrer Zusammensetzung uneinheitlich und variabel ist [87] und mogliche Schadigungspoten-
tiale daher unterschiedlich vorhanden sein kénnen.

Haufig wurden Husten, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlafprobleme sowie Reizungen der Mundschleimhaut und Ra-
chen-Irritationen als Nebenwirkungen beschrieben. Das Auftreten von schweren Nebenwirkungen wurde in diesen
Publikationen hingegen selten beobachtet. Fernandez et al. [86] beschrieben zudem, dass die Emissionen aus E-
Zigaretten neben Feinstaub auch potenziell toxische Verbindungen wie Nikotin, Carbonyle, Metalle und fllichtige
organische Verbindungen enthalten kénnen. Ferrari et al. [84] stellten dar, dass bei der Verwendung nikotinfreier
E-Zigaretten hohe Glykolkonzentrationen enthalten sein kdnnen, die beim Einatmen reizend wirken kénnten. An-
dere potenziell gefahrliche Inhaltsstoffe, die in nikotinfreien E-Zigaretten enthalten sein kdnnen, sind Losungsmittel,
Genotoxine und verschiedene andere Chemikalien. Die FDA (The Food and Drug Administration) berichtete in
einem Zeitraum von 2012 bis 2015 {iber 92 Meldungen beziiglich Uberhitzungs-, Feuer- oder Explosionsereignis-
sen; etwa die Halfte davon fiihrten zu Verletzungen (d. h. thermischen Verbrennungen, Schnittwunden oder Einat-
men von Rauch) [76]. Mogliche kardiovaskulare Effekte der E-Zigarette wurden von Skotsimara et al. beschrieben.
Es zeigten sich Hinweise, dass direkt nach der Nutzung von E-Zigaretten (5-30 Minuten danach), sowohl die Herz-
frequenz, als auch systolischer und diastolischer Blutdruck [71] anstiegen.

Zwei selektiv eingebrachte Publikationen [88,89] deuten ein zusatzliches Schadenspotential durch den sogenann-
ten Dual-Use an, das heil3t die gleichzeitige Nutzung von Zigaretten und E-Zigaretten. Hier besteht ein Schadens-
potential, welches wahrscheinlich Gber eine einfache Addition der Toxizitaten hinausgeht.

Stellenwert

Die Theorie der Schadensminimierung bei fortbestehendem Tabakkonsum (harm reduction) bei Raucher*innen
geht davon aus, dass E-Zigaretten (und andere nikotinhaltige Produkte wie Tabakerhitzer oder rauchlose Tabak-
produkte) [90] méglicherweise eine weniger schadliche Alternative zu konventionellen Zigaretten sind [91] und sie
somit die Gesundheitsrisiken verringern konnten. Da valide Evidenz hierfiir aktuell noch aussteht, ist ein direkter
Vergleich des langfristigen Schadigungspotenzials der E-Zigarette im Vergleich zur Tabakzigarette nur im Sinne
einer Abschatzung mdglich [87]. Auch Aussagen hinsichtlich einer méglichen positiven Wirkung auf den Verlauf der
COPD-Erkrankung sind zur Zeit eher theoretischer Natur. Aufgrund der aktuell unzureichenden Datenlage, und
auch wegen der noch nicht abschatzbaren gesundheitlichen Langzeitfolgen fir Patient*innen mit COPD, sieht die
Leitliniengruppe in der E-Zigarette keine Option fiir einen primaren Entwéhnungsversuch. Gleichwohl ist der Leitli-
niengruppe bewusst, dass manche Raucher*innen dieses Produkt nutzen, um ihren Tabakkonsum zu beenden.
Falls der Einsatz der E-Zigarette zur Unterstlitzung der Tabakabstinenz erwogen wird, dann nur unter folgenden
Voraussetzungen:

= Bei dokumentiertem Versagen oder Ablehnung anderer evidenzbasierter MalRnahmen,
= nach Aufklarung tber bekannte Risiken,
= bei gleichzeitiger Beendigung des Tabakkonsums und

= bei kontinuierlichem arztlichem Monitoring und Begleitung.
Idealerweise bedarf die Therapie mittels E-Zigarette einer verhaltenstherapeutischen Beratung.

Hinweis

Die Kennzeichnung des Nikotingehaltes ist vorgeschrieben (§ 27 Tabakerzeugnisverordnung) und wird meist in der
Einheit Milligramm pro Milliliter (mg/ml) angegeben. Es gibt unterschiedliche Nikotindosen, welche bei Konsum der
E-Zigarette aufgenommen werden.
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3.4  Strukturierte Entwohnung im Akutkrankenhaus/im Rahmen der Rehabilitation

Empfehlungen/Statements gggfemungs'

3-8

Bei rauchenden Patient*innen mit COPD soll bereits wahrend eines (akut)stationa-

ren Aufenthaltes im Krankenhaus eine Tabakentwdhnung initiiert und eine anschlie- (il
Rende ambulante Entwéhnungsbehandlung organisiert werden.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung entspricht einem Expert*innenkonsens basierend auf den Inhalten des OPS 2020 (Operationen-
und Prozedurenschlissel).

Rationale

Die Leitliniengruppe sieht in einem Krankenhausaufenthalt einen Anlass und eine Chance, eine Entwéhnungsmaf-
nahme zu beginnen und stellt gleichzeitig fest, dass fiir den Start einer solchen MaRnahme im Krankenhaus gute
strukturelle Voraussetzungen bestehen. Ebenso kann eine anschlieRende ambulante Entwéhnungsbehandlung di-
rekt organisiert werden. Aus diesem Grund formuliert die Leitliniengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung.
Dabei ist zu beachten, dass die Voraussetzung fir die Initiierung einer Tabakentwdhnung die aktive Zustimmung
der Patient*innen ist.

Vertiefende Informationen

Der OPS 2020 nimmt Bezug auf eine multimodale stationdre Behandlung zur Tabakentwéhnung (Punkt 9.501)
und definiert folgende Mindestmerkmale hierfiir (www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/op-
shtml2020):

= Standardisierte Erfassung der Raucheranamnese mit einem ausfiihrlichen Fragebogen und standardisierte
Erfassung der Zigarettenabhangigkeit unter Verwendung des Fagerstrém-Tests;

= Durchfihrung und Dokumentation von Motivationsgesprachen zur Beendigung des Tabakkonsums von insge-
samt mindestens 60 Minuten durch Arzt*innen mit der Qualifikation zur Tabakentwdhnung;

= Durchfihrung und Dokumentation von Motivationsgespréachen individuell oder in Gruppen von insgesamt min-
destens 120 Minuten durch Personal mit der Qualifikation zur Tabakentwdhnung;

= Aufklarung Uber Einsatz und Wirkungsweise von nikotinhaltigen Praparaten und anderen medikamentésen
Hilfen zur Tabakentwohnung;

= Mindestens zwei Kohlenmonoxid-Bestimmungen in der Ausatemluft oder im Blut (CO-Hb-Wert in der Blut-
gasanalyse) zur Verlaufsdokumentation;

= Dokumentierte Anmeldung zu einem ambulanten, von den Krankenkassen anerkannten Tabakentwéhnungs-
programm, bei einer Rehabilitationseinrichtung oder zu einem Internet- oder Telefonangebot.

Die Aktualitdt des OPS ist auf den Internetseiten des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) zu prifen (www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/opshtmIi2020).

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

39
Rauchenden Patient*innen mit COPD, die eine Rehabilitationsmalinahme wahr-
nehmen, soll im Rahmen der Rehabilitation ein strukturiertes Entwéhnungspro- i)

gramm (kognitive Verhaltenstherapie und medikamentdse Therapie) angeboten
werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens.
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Rationale

Die Tabakentwohnung gehort zu den Komponenten einer strukturierten Rehabilitationsmalinahme. Da Angebote
fir Anderungen der Lebensgewohnheiten den Patient*innen im Rahmen von RehabilitationsmaRnahmen direkt und
ohne grof3en organisatorischen Mehraufwand unterbreitet werden konnen, empfiehlt die Leitliniengruppe konsens-
basiert allen Patient*innen mit COPD unabhéngig vom Grund fiir die RehabilitationsmaRnahme ein strukturiertes
Entwbéhnungsprogramm mit kognitiver Verhaltenstherapie und medikamentdser Therapie. Auch weil in der Reha-
bilitation bereits die Strukturen vorhanden sind, kann dies den Zugang zu einer Tabakentwdhnungsmalnahme fiir
Patient*innen mit COPD erleichtern.

Hinweis

Wann Rehabilitationsmalinahmen indiziert sein kénnen, beschreibt die Empfehlung 6-1.
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4 Nicht-medikamentodse Therapie

4.1  Korperliches Training

411 Indikationen

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

4-1
Alle Patient*innen mit COPD sollen unabhangig vom Krankheitsstadium Uber die

hohe Relevanz und den Nutzen von kérperlicher Aktivitat im Alltag und von kérperli-

chem Training aufgeklart und Gber deren positiven Einfluss auf den Verlauf der Er-

krankung informiert werden. m

Mogliche Angste/Barrieren (siehe Tabelle 12), die Ausiibung von kérperlicher Akti-
vitat im Alltag und von kérperlichem Training betreffend, sollen aktiv angesprochen
und ggf. LOsungsansatze gesucht werden.

4-2

Bei allen Patient*innen mit COPD soll das Ausmal} der korperlichen Aktivitat regel-

mafig erfragt werden und sie sollen ggf. zu mehr korperlicher Aktivitat motiviert und (il
beraten werden.

4-3
Patient*innen mit COPD soll ein an die individuellen Voraussetzungen angepass- i)
tes, angeleitetes korperliches Training empfohlen werden.

4-4

Patient*innen mit COPD, die zu selbststandiger sportlicher Aktivitat nicht in der

Lage sind, sollte Rehabilitationssport (z. B. Lungensport) empfohlen und verordnet f
werden.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlungen 4-1 bis 4-4 basieren auf systematischen Recherchen und den klinischen Erfahrungen der Leit-
liniengruppe. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass Menschen mit COPD zu selten zu
kérperlichem Training ermutigt und motiviert werden, insbesondere, wenn Angste oder Vorbehalte bestehen.

Evidenzbeschreibung

Zur Fragestellung der Wirksamkeit von kdrperlichem Training wurden mehrere systematische Recherchen durch-
geflhrt.

In einer strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz konnten zwei Cochrane-Reviews [92,93] identifiziert
werden, welche die Effekte von allgemeinem kérperlichen Training bei Patient*innen mit COPD untersuchten. Fir
die Darstellung der Wirksamkeit zu einzelnen Interventionen/Sportarten siehe Kapitel 4.1.2 Unterschiedliche Trai-
ningsangebote und Sportarten.

Ein Cochrane-Review [92] verglich die optimale Intensitat und Art des Beintrainings fur Patient*innen mit COPD.
Aufgrund der geringen Anzahl eingeschlossener Studien und Teilnehmer kénnen jedoch keine Riickschliisse auf
mdgliche Effekte einer héheren oder niedrigeren Trainingsintensitat gezogen werden. Hinsichtlich des Vergleiches
zwischen kontinuierlichem Training und Intervalltraining scheinen beide gleichermafien wirksam bei der Verbesse-
rung der Trainingskapazitat (6MWD: MD -3,10m (95% Kl-17,88; 11,69); I> = 0,0%, 6 RCTs, n = 287, Evidenzqualitat
niedrig), der Symptome und der Lebensqualitat (Total CRQ: MD 2,51 (95% KI -1,32; 6,34); 1> = 0,0%, 4 RCTs,
n = 212, Evidenzqualitdt moderat) zu sein.
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McKeogh et al. [93] untersuchten die Auswirkungen des Trainings der oberen Extremitaten (Ausdauer- oder Kraft-
training oder beides) auf Dyspnoe und Lebensqualitat. Hier ergaben sich Hinweise, dass im Vergleich zu keinem
Training oder einer Scheinintervention die Dyspnoe (CRQ dyspnoea: MD 0,37 (95% Kl 0,02; 0,72); 1> = 0,0%, 4
RCTs, n = 129, Evidenzqualitdt moderat), aber nicht die Lebensqualitat (CRQ total: SMD 0,05 (95% Kl -0,31; 0,40);
I12=0,0%, 4 RCTs, n = 126, Evidenzqualitdt moderat) verbessert werden konnten. Da dieser Cochrane-Review nur
den Effekt des Trainings der oberen Extremitaten untersucht, halt die Leitliniengruppe die Ergebnisse nur flr be-
dingt aussagekraftig in Bezug auf die prinzipielle Wirksamkeit kérperlicher Aktivitat.

Rationale

Die Evidenzqualitat fir die Wirksamkeit von kérperlichem Training wird insgesamt als gering eingeschatzt. Zwar
liegen insbesondere zum Vergleich zu keinem Training Daten mit moderater Evidenzqualitat vor, diese beziehen
sich aber nur auf einzelne Sportarten und lassen keine verallgemeinernden Aussagen zu. Dennoch schatzt die
Leitliniengruppe auf Basis der vorhandenen Evidenz sowie aus eigener klinischer Erfahrung jegliche Art des kor-
perlichen Trainings als wirksam ein, insbesondere im Hinblick auf den Erhalt der Autonomie, der in den vorliegen-
den Studien nicht untersucht wurde. Auf Basis der verfiigbaren Daten lassen sich keine Aussagen ableiten, welche
Form oder welcher Umfang der Aktivitat besonders wirksam sind. Deshalb spricht die Leitliniengruppe eine starke
Empfehlung fiir kdrperliche Aktivitat aus, ohne die Art der Aktivitat weiter zu spezifizieren.

Die Leitliniengruppe méchte deutlich darauf hinweisen, dass nicht-medikamentdse TherapiemalRnahmen einen ho-
hen Stellenwert in der Therapie von Patient*innen mit COPD einnehmen und empfiehlt ausdriicklich, diese vor der
Einleitung medikamentdser Langzeit-MaRnahmen (siehe Abbildung 4) zu beginnen. Auch bei schweren Krankheits-
stadien profitieren Patient*innen mit COPD erfahrungsgemaf von einem dem koérperlichen Zustand angemesse-
nem kérperlichem Training. Eine Ausnahme hiervon bildet der Vorrang medikamentdser Therapie in medizinischen
Akutsituationen.

Es fehlen Daten, die strukturierte Rehabilitationssport-Programme mit anderen Angeboten korperlicher Aktivitat ver-
gleichen. Daher spricht die Leitliniengruppe hier eine abgeschwéachte Empfehlung aus. Sie betont aber, dass gerade
Rehasport auf Grund seiner strukturellen Rahmenbedingungen gute Voraussetzungen bietet, solchen Menschen
Sport zu erméglichen, die zu selbststandiger koérperlicher Aktivitat temporar oder dauerhaft nicht in der Lage sind.

Vertiefende Information

Mégliche Angste oder Hemmungen der Patient*innen kérperliche Aktivitat in den Alltag einzubauen oder ein kor-
perliches Training zu beginnen, werden beispielhaft in Tabelle 12 dargestellt. Die Leitliniengruppe empfiehlt den
Behandelnden, diese aktiv anzusprechen und gemeinsam mit den Patient*innen geeignete Lésungen zu finden.

Tabelle 12: Beispiele fiir Barrieren
Beispiele fiir Barrieren

Angst vor Dyspnoe bei Belastung, Bewegungsangst

Bewegungseinschrankungen durch voriibergehende oder dauerhafte Beeintrachtigung der Funktionalitat von
Skelett- und Bewegungsapparat (z. B. Arthritis, Arthrose), Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. pAVK) und an-
dere bewegungseinschrankende Komorbiditaten (z. B. Schwindel, Wahrnehmungsstorungen)

Psychische Stérungen (z. B. Angst, Depression) und Belastungen
Ubergewicht

Allgemeine Antriebslosigkeit

Unerfahrenheit bzgl. Training, eingeschrankte Gesundheitskompetenz
Soziales Umfeld (z. B. pflegebediirftige Angehérige)

Angst vor Ansteckung

Neben der Aufklarung zur Relevanz von kérperlichem Training ist auch die individuelle Betrachtung des oder der
Erkrankten hinsichtlich der Komorbiditaten wichtig. Entsprechend des gesundheitlichen Zustandes sowie der jewei-
ligen Praferenzen kénnen passende Bewegungsformen gefunden werden.
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Patienteninformation

Hinweise zu korperlicher Aktivitdt werden in der Patienteninformation ,Warum Bewegung wichtig ist* dargestellt
(siehe Patientenblatter).

4.1.2  Unterschiedliche Trainingsangebote und Sportarten

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz wurden mehrere Cochrane-Reviews zu den Themen
wasserbasiertes Training, neuromuskulare Elektrostimulation, Tai Chi und Active Mind-Body Movement Therapies
identifiziert. Zusatzliche systematische Recherchen wurden zu den Themen Ganzkdrpervibration und Atemmuskel-
training durchgefiihrt.

Evidenzbeschreibung

Die identifizierten Daten zu einzelnen Interventionen legen ebenfalls nahe, dass Patient*innen mit COPD von jeder
Art der korperlichen Aktivitat im Vergleich zu keiner Bewegung profitieren kdnnen:

Der Cochrane-Review von Mc Namara et al. [94] ermittelte, dass wasserbasiertes Training im Vergleich zu keinem
korperlichen Training bei Patient*innen mit COPD sowohl die 6MWD (MD 62,1m (95% KI 44,3; 79,9); 12 = 27%, 3
Studien, n = 99, Evidenzqualitdt moderat) als auch die Lebensqualitat (SMD -0,97 (95% KI -0,37; -1,57); I = 0,0%,
1 Studie, n = 19, Evidenzqualitat niedrig) verbesserte. Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen land-
basierten und wasserbasierten Interventionen gefunden werden.

Die Ergebnisse eines Cochrane-Reviews zur neuromuskuldren Elektrostimulation (NMES) [95] liefern Hinweise,
dass bei isolierter Anwendung Fortschritte bezlglich der Leistungsfahigkeit (MD 39,26m (95% Kl 16,31; 62,22);
12=0,0%, 2 RCTs, n = 72, Evidenzqualitat niedrig) und der Dyspnoe — Symptomatik (MD -1,03 (95% Kl -2,13; 0,06);
12 = 59%, 3 RCTs, n = 32, Evidenzqualitét sehr niedrig) im Vergleich zur Ublichen Versorgung allein (usual care)
erreicht werden kénnen. NMES zuséatzlich zu einem korperlichen Training kénnte dazu beitragen, dass intensiv
betreute Patient*innen mit COPD weniger Tage im Bett verbringen (4,98 Tage (95% Kl -8,55; -1,41); 1> = 60%, 2
RCTs, n = 22, Evidenzqualitat sehr niedrig).

Ein Cochrane-Review [96] untersuchte die Effekte von Tai Chi bei Patient*innen mit COPD. Hier ergaben sich
Anhaltspunkte fur eine Verbesserung der 6MWD (MD 29,64m (95% Kl 10,52; 48,77); 1> = 59%, 6 RCTs, n = 318,
Evidenzqualitat sehr niedrig), wenn Tai Chi mit der Gblichen Versorgung verglichen wurde. Wurde Tai Chi jedoch
zusatzlich zu einer anderen Intervention durchgefuhrt und mit dieser Intervention verglichen, konnten keine zuséatz-
lichen Auswirkungen auf Symptomatik oder auf kérperliche und psychosoziale Funktionalitat gezeigt werden.

Gendron et al. [97] konnten in ihrer Analyse zu Active Mind-Body Movement Therapies (AMBMT), welche Interven-
tionen wie beispielsweise Yoga, Tai Chi, Qigong und Pilates enthielten, keine einheitlichen Aussagen bezlglich der
Wirkung auf die krankheitsspezifische Lebensqualitat treffen. Wenn AMBMT mit anderen rehabilitativen Ma3nah-
men (insbesondere mit unstrukturiertem Lauftraining) verglichen wurde, konnte eine Verbesserung der Lebensqua-
litat aufgezeigt werden (SGRQ: MD -5,83 (95% Kl -8,75; -2,92); I = 0,0%, 3 RCTs, n = 249, Evidenzqualitat niedrig).
Wurde AMBMT jedoch zusammen mit einer anderen Intervention (auch hier insbesondere unstrukturiertes Lauf-
training) gegen dieselbe verglichen, so konnte keine signifikante Auswirkung gefunden werden (SGRQ: MD -2,57
(95% KI-7,76; 2,62); 1 RCT, n = 192, Evidenzqualitat moderat).

In einer systematischen Recherche zur Ganzkdrpervibration bei Patient*innen mit COPD wurden 2 systematische
Ubersichtsarbeiten [98,99] identifiziert. Diese deuten darauf hin, dass eine Therapie mittels Ganzkdrpervibration
moglicherweise eine Verbesserung von Leistungsfahigkeit oder Mobilitat erzielen kann. Aufgrund der hohen Hete-
rogenitat der jeweils eingeschlossenen Studien konnten die Ergebnisse jedoch nicht gepoolt werden [99] bzw. sind
die gepoolten Ergebnisse nicht aussagekréftig [98]. Daher erscheint die Ganzkdrpervibration derzeit eher als zu-
satzliche Option im Rahmen eines Gesamtkonzeptes.
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Mogliche Effekte eines Atemmuskeltrainings (RMT; inspiratorisch und expiratorisch) im Rahmen der pneumologi-
schen Rehabilitation im Vergleich zu einer isolierten Anwendung von RMT wurden ebenfalls systematisch recher-
chiert. Diese spezielle Fragestellung konnte mit der Recherche nicht abschlieRend beantwortet werden. Es wurden
jedoch Ubergreifend 3 systematische Ubersichtsarbeiten [100-102] identifiziert, die darauf hindeuten, dass Atem-
muskeltraining als allgemein unterstiitzende MaRnahme maogliche Therapieeffekte fiir bestimmte Patientengruppen
erzielen kann. Es ergaben sich Hinweise, dass Patient*innen mit fortgeschrittener inspiratorischer Muskelschwache
besser auf Inspirationsmuskeltraining anzusprechen scheinen (summary effect size (SES) 0,51 (95% Kl 0,10; 0,91);
3 RCTs, p < 0,05 vs. 4 RCTs mit Patient*innen ohne inspiratorische Muskelschwache: SES 0,05 (95% Kl -0,37;
0,47; p = 0,82)) [102]. Auch wurden Anhaltspunkte dafiir gefunden, dass Verbesserungen — beispielsweise der
Trainingskapazitat — bei einem isolierten IMT ohne zusatzliches allgemeines Training erzielt werden konnen (IMT
Monointervention: SES 0,27 (95% Kl 0,07; 0,46); p < 0,01 vs. IMT und Training: SES 0,29 (95% KI -0,004; 0,58); 7
RCTs; p = 0,05) [102]. Inspirationsmuskeltraining kann daher auch eine Therapieoption sein, wenn ein allgemeines
korperliches Training oder eine Rehabilitation nicht mdéglich ist. Limitierend zu beachten ist, dass sich aus den
Subgruppenanalysen nicht die jeweils eingeschlossenen Teilnehmer*innenzahlen ableiten lassen und somit die
Aussagekraft der Ergebnisse in diesem Punkt nicht weiter zu beurteilen ist. Zudem wird der Erfolg der Intervention
an der Signifikanz des p-Wertes festgemacht. Teilweise konnte eine signifikante Verbesserung im Fixed-Effects-
Modell nachgewiesen werden, im besser geeigneten Random-Effects-Modell (wegen vorhandener Studienhetero-
genitat) jedoch nicht.

Uberlegungen bei der Auswahl geeigneter Trainingsarten

Fir manche Patient*innen mit COPD ist ein Ganzkérpertraining (z. B. Tanzen oder Gymnastik) nicht geeignet, hier
kann dann ein Einzelmuskeltraining (z. B. Krafttraining an Sequenzgeraten oder Krafttrainingsgeraten) und/oder
ein Atemmuskeltraining als Therapieunterstiitzung in Frage kommen. Dies ist nach Einschatzung der Leitlinien-
gruppe gunstiger, als in solchen Fallen komplett auf Bewegungsmaflinahmen zu verzichten.

Mogliche ergdnzende Trainingsmaflnahmen als zusatzliche Optionen im Rahmen eines Gesamtkonzeptes sind
beispielsweise die Ganzkdrpervibration, neuromuskulare Elektrostimulation, Atemmuskeltraining und Active Mind-
Body Movement Therapien wie Yoga und Pilates.

Die Leitliniengruppe mochte — nach ausfiihrlichen Diskussionen der identifizierten Evidenzen — keine der méglichen
Trainingsformen fiir Patient*innen mit COPD vorrangig empfehlen. Die Auswahl richtet sich neben den motorischen
und mentalen Voraussetzungen der Patient*innen auch nach deren Neigungen und Lebensumsténden.

Im Sinne einer bestmdglichen Adhérenz wahlen der Arzt oder die Arztin und die Patientin oder der Patient — ideal-
erweise gemeinsam — eine geeignete Trainings- bzw. Bewegungsform aus, die den individuellen Voraussetzungen
des oder der Erkrankten bestmaoglich entspricht. Aber auch die Verfligbarkeit bestimmter Geratschaften oder Sport-
angebote beeinflussen ein geeignetes Bewegungs- und Trainingskonzept. Gleichwohl sind nach Einschatzung der
Leitliniengruppe nicht alle Sportarten gleichermal3en geeignet, einige weisen ein gewisses Schadenspotential bei
bestimmten Patient*innen auf. Beispielsweise kdnnen hier genannt werden:

= Team-Sportarten wie Fuliball oder Tennis. Aufgrund ihrer hohen Laufintensitat kann es insbesondere bei un-
trainierten Anfangern schnell zu Uberlastungen und Atemnot kommen.

= Hohensportarten wie Bergwandern. Je hoher die Lage, desto niedriger wird der Sauerstoffpartialdruck der
Luft. Dies kann unter Umstanden bei Menschen mit bereits eingeschrankter Lungenfunktion zu einer Ver-
schlechterung der Symptomatik fihren.

4.1.3 Hausliche Trainingstherapie

Empfehlungen/Statements sggfehlungs-

4-5

Patient*innen mit COPD, welche ein korperliches Training aktuell nicht auerhalb

ihnrer Wohnung wahrnehmen kénnen, soll eine individuell angepasste, supervidierte il
und motivierende hausliche Trainingstherapie angeboten werden, mit der Zielset-

zung der moglichst eigenstandigen Weiterfiihrung.
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Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz und den klinischen Erfahrun-
gen der Leitliniengruppe. Die vorhandenen Studien untersuchen die hdusliche Trainingstherapie nicht in dem Rah-
men, in dem die Leitliniengruppe ihren Stellenwert sieht, so dass sie fiir die Empfehlung nur sehr eingeschrankt
herangezogen werden.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche konnten zwei Cochrane-Reviews gefunden werden [103,104]. Es ergaben sich
Anhaltspunkte, dass eine supervidierte Trainingstherapie bessere Resultate als eine nicht supervidierte Intervention
erzielen kann [104]. AuRerdem zeigten sich Hinweise, dass korperliches Training sowohl in der Gemeinschaft (com-
munity), als auch hauslich-basiert (home-based) im Vergleich zu einer blichen medizinischen Versorgung (usual
medical care) die Lebensqualitat verbessern kann [104]. Es zeigten mehr Studienteilnehmer*innen eine Verbesse-
rung des allgemeinen Wohlbefindens nach 3 Monaten gemeinschaftlichen Trainings (80%) und hauslichen Trai-
nings (73%), als die Teilnehmer*innen der Kontrollgruppe (47%). Nach 18 Monaten naherten sich die Ergebnisse
etwas an (62%/64%/50%), wobei sich zwischen den ersten beiden Interventionen nach diesem Zeitraum keine
wesentlichen Unterschiede fanden (verbesserte Lebensqualitdt (General well-being): home-based vs. center-ba-
sed: 8/13 vs. 9/14; OR 0,89 (95% Kl 0,19; 4,24). Zu beachten hierbei ist auch, dass diese Aussage nur auf einer
kleinen RCT mit wenigen Studienteilnehmern (n = 30 zu Studienbeginn; Verzerrungsrisiko (RoB): unklar) beruht.
Zudem wurde ein direkter Vergleich zwischen Kontrollgruppe und hauslich basiertem Training nur deskriptiv (pro-
zentual) dargestellt. [104]

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als sehr gering eingeschatzt. Prinzipiell scheint auf Basis aller Daten zum kdrperlichen
Training ein angeleitetes Training wirksamer als ein nicht-angeleitetes Training und auch aus sozialen Griinden
wilinschenswert (Teilhabe). Zugleich scheint jede Art kdrperlicher Aktivitat glinstiger zu sein als keine. Auch wenn
an dieser Stelle die Wirksamkeit nicht adaquat eingeschatzt werden kann, bietet die hausliche Trainingstherapie
eine Mdglichkeit, Aktivitat bei Einschrankungen weiterhin zu ermdglichen. Die Leitliniengruppe sieht daher in dem
Angebot einer hauslichen Trainingstherapie eine positive Alternative fiir Menschen mit COPD, die andere Trai-
ningsangebote nicht mehr aufierhalb ihrer Wohnung wahrnehmen kénnen und spricht trotz schwacher Evidenz fiir
diese spezielle Patientengruppe eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen
Beispielhafte Verordnung fiir eine hdusliche Trainingstherapie

Einen moglichen Rahmen zur Erstellung und Durchfiihrung eines supervidierten Trainingsprogramms im hausli-
chen Bereich bietet eine arztlich verordnete Physiotherapie als Hausbesuch. Das Heilmittel ,Krankengymnastik
(KG)" dient u. a. der Kraftigung und Aktivierung geschwachter Muskulatur, der Information und Motivation sowie
der Erstellung eines Eigentibungsprogramms [105].

Die Indikation fur die Verordnung ist die bei COPD oft auftretende krankheitsbedingte Funktionsstérung durch Mus-
kelinsuffizienz und wird auf dem Rezept verschllsselt (EXb). Als Therapieziel kann die Besserung der gestorten
Muskelfunktion angegeben werden.

Die Ausgestaltung des Ubungsprogramms richtet sich nach den arztlichen Vorgaben in Bezug auf Belastbarkeit
und Kontraindikationen und der aktuellen Belastbarkeit der Patient*innen. Das Trainingsprogramm wird in der Regel
Kraftigungsiibungen enthalten, bei denen auch Kleingerate (Gewichtsmanschetten, Kurzhanteln, Therapiebander)
zum Einsatz kommen kénnen. Auch funktionelle, alltagsbezogene Ubungen wie z. B. angepasste Kniebeugen,
Gehtraining oder Ubungen an einer Treppenstufe gehdren zu den wichtigen Programminhalten.

Uber einen begrenzten Behandlungszeitraum werden die Patient*innen in die Lage versetzt, ein Ubungsprogramm
eigenstandig durchzufihren bzw. zu steuern und — sofern gesundheitlich moglich — an Trainingsangeboten auler-
halb des hauslichen Bereiches teilzunehmen.
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4.2 Atemphysiotherapie
Definition
Atemphysiotherapie zielt auf die Erhaltung, Verbesserung und Wiederherstellung der Atemfunktion ab.

Bei der Bewertung der vorhandenen Literatur zu Atemphysiotherapie ist grundséatzlich zu berlcksichtigen, dass fir
viele EinzelmaRRnahmen keine standardisierten Empfehlungen zur Durchfiihrung der einzelnen Interventionen exis-
tieren. Viele der in Deutschland angewendeten atemphysiotherapeutischen Interventionen sind in den ,Empfehlun-
gen zur Atemphysiotherapie“ der Deutschen Atemwegsliga e. V. [106] beschrieben.

Von der Atemphysiotherapie abzugrenzen ist der allgemeine Begriff Atemtherapie, unter der auch Malthahmen zur
Verbesserung der Stimmfunktion oder psychotherapeutische Verfahren subsumiert werden.

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

4-6

Selbsthilfetechniken bei Atemnot sollen allen Patient*innen mit COPD im Rahmen

von Schulungen, Lungensport, physiotherapeutischen oder rehabilitativen Interven- il
tionen vermittelt werden.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche und den klinischen Erfahrungen der Leitlinien-
gruppe.

Evidenzbeschreibung

In der systematischen Recherche konnte zum Thema der dosierten Lippenbremse eine systematische Ubersichts-
arbeit [107] identifiziert werden. Zwar konnte eine Reduktion der Atemfrequenz und des Atemminutenvolumens bei
korperlicher Belastung gezeigt werden, die Effekte in Bezug auf kdrperliche Belastbarkeit (MD 6,14 (95% KI -35,03;
47,30); 12 = 33%, 2 Studien; n = 78), reduzierte Atemnot (Visual Analogue Scale: MD -0,11 (95% KI -1,05; 0,83);
12 = 0%, 2 Studien; n = 44; BORG dyspnea scale: MD -0,15 (95% Kl -0,45; 0,15); 1> = 0%, 5 Studien, n = 372); und
dynamische Hyperinflation sind jedoch sehr gering bzw. fehlen. Zu beachten ist, dass die hier beschriebene syste-
matische Ubersichtsarbeit nicht die Effekte der dosierten Lippenbremse in der akuten Atemnotsituation beschreibt.
Eine endpunktspezifische Einschétzung der Evidenzgiite nach GRADE wurde in dieser systematischen Ubersichts-
arbeit nicht durchgefiihrt.

Eine in der systematischen Recherche identifizierte prospektive randomisierte Studie [108] untersucht die Effekte
von positivem Ausatmungsdruck in der akuten Belastungssituation. Hier deutet sich eine méglicherweise schnellere
Abnahme der Dyspnoe nach einer Belastungssituation an (Intervention: 2,8 + 0,4 Minuten; Kontrollgruppe (Sham):
5,1 £ 0,6 Minuten) Zu beachten ist allerdings, dass der Ausatemwiderstand hier nicht mit der Lippenbremse, son-
dern mit einem PEP-Gerat erzeugt wurde. Auferdem ist die Studie mit einer sehr geringen Patientenzahl (n = 13)
und in einem Crossover-Design durchgefiihrt worden und kann demensprechend nur als methodisch extrem
schwache Evidenzgrundlage (Verzerrungsrisiko (RoB) 5x unklar/2x hoch) eingestuft werden.

Rationale

Die Evidenzqualitat zu Selbsthilfetechniken bei Atemnot wird als sehr gering eingeschatzt. Es konnte kein direkter
Vergleich fiir die Fragestellung identifiziert werden, d.h. die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die Praxis
ist schwer zu beurteilen. Zudem sind die Effekte eher gering. Aus Sicht der Leitliniengruppe haben Selbsthilfetech-
niken bei Atemnot dennoch einen besonderen Stellenwert, der eine starke Empfehlung rechtfertigt. Dies gilt insbe-
sondere fir das Selbstmanagement bei Notsituationen. Atemnot kann von Patient*innen mit COPD als sehr be-
drohlich empfunden werden. Zudem ist haufig nicht sofort arztliche Hilfe verfligbar, sodass die Patient*innen darauf
angewiesen sind, zumindest voriibergehend auf eigene Kompetenzen des Notfallmanagements zuriickzugreifen.
Diese gelernt zu haben, kann erfahrungsgemaR die Sicherheit in Notfallsituationen starken und Angst reduzieren.
Gleichzeitig sieht die Leitliniengruppe keine Hinweise auf unerwiinschte Folgen. Deshalb spricht sie eine starke
Empfehlung aus und weist darauf hin, dass diese Techniken in unterschiedlichen Settings vermittelt werden kénnen
und sollen.
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Vertiefende Informationen

Selbsthilfetechniken wie die dosierte Lippenbremse und atmungserleichternde Kérperstellungen haben das Ziel
Patient*innen mit COPD im Rahmen des Selbstmanagements dazu zu befahigen, akut auftretende Atemnot zu
vermeiden bzw. zu reduzieren. Diese Techniken und mdgliche Wirkmechanismen sind in Tabelle 13 zusammen-
gefasst.

Nicht alle Patient*innen mit COPD profitieren von der Anwendung der beschriebenen Selbsthilfetechniken (siehe
Tabelle 13). Die Griinde hierfiir sind unklar [107]. Mdgliche Ursachen sind beispielhaft in Tabelle 14 aufgefiihrt.

Tabelle 13: Selbsthilfetechniken
Selbsthilfetechnik Mogliche Wirkmechanismen

Dosierte Lippenbremse Ein dosierter, durch die Lippen des/der Patient*in erzeugter Ausatemwiderstand
halt durch intrabronchiale Druckerhéhung die obstruktiven Atemwege offen und
tragt so zur Reduktion des endexspiratorischen Lungenvolumens (dynamische Lun-
genuberbldhung) bei. Somit wird einem Funktionsverlust des Zwerchfells entgegen-
gewirkt. Die Ausatemphase wird verlangert. Eine willkrlich vertiefte Inspiration vor
der Exspiration mit Lippenbremse ist erfahrungsgemaf nicht hilfreich.

Ein effektiver Ausatemwiderstand kann auch durch ein Strohhalmstiick mit z. B. ei-
ner Lange von 10 cm und einem Durchmesser von 0,5 cm erzeugt werden.

Atmungserleichternde Durch die Vorneige des Oberkdrpers v. a. im Sitzen (Kutschersitz) wird eine Funkti-
Korperstellungen mit onsverbesserung des Zwerchfells erzielt. Das durch Lungeniiberblahung in ver-
Oberkdrpervorneige mehrter Inspirationsstellung stehende Zwerchfell wird Uber die Erhdhung des intra-

abdominalen Druckes vermehrt in die Exspirationsstellung geschoben. Es bekommt
somit ein verbessertes Langen-Spannungsverhaltnis.

Atmungserleichternde Das Abstiitzen der Arme auf den Knien (Kutschersitz auf dem Stuhl, Torwartstel-
Koérperstellungen mit lung im Stand), den Armlehnen (Paschasitz), in der Taille oder an einer Wand fihrt
Abstiitzen der Arme zur Elevation und Fixation des Schultergurtels. Die oberen Rippen werden dadurch

atmungserleichternd vom Schultergirtelgewicht entlastet. Durch die Schultergir-
telelevation kommt es zur verbesserten Rekrutierung der Atemhilfsmuskulatur. Der
Thorax wird in vermehrte Inspirationsstellung gebracht, so dass bei vergrofertem
Bronchialdurchmesser die Stromungswiderstande sinken.

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

4-7
Patient*innen mit COPD sollten atemphysiotherapeutische Interventionen angebo-
ten werden, wenn

= die Lebensqualitat und die Aktivitdten des taglichen Lebens durch Atemnot ein- N
geschrankt sind und

= die Vermittlung allgemeiner Selbsthilfetechniken zur Symptomreduktion nicht
ausreicht (siehe Tabelle 14).

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Die zu-
gehorige Tabelle 14 basiert auf praktischen Erfahrungen und beschreibt beispielhaft einzelne markante Situationen, fiir
welche diese Empfehlung ausgesprochen wurde.

Evidenzbeschreibung

Zur Frage der Wirksamkeit von Atemphysiotherapie liegen sehr heterogene Studien mit eingeschrankter Aussage-
kraft vor, unter anderem auch, weil Interventionen nicht immer an den Patient*innen untersucht wurden, die még-
licherweise am meisten davon profitieren.

In der systematischen Recherche konnten 3 RCTs [109-111] zu manuellen physiotherapeutischen MaRnahmen
identifiziert werden.
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Cross et al. [109] untersuchten 526 Patient*innen mit akut exazerbierter COPD. Die Interventionsgruppe erhielt
manuelle Atemphysiotherapie zusatzlich zu Informationen beztglich der Anwendung von Atemtechniken und ge-
eigneter Positionen zum Abhusten. Die Kontrollgruppe erhielt lediglich die Informationen. In dieser Studie konnte
keine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat 6 Monate nach Randomisierung aufgezeigt werden, wenn im
Rahmen einer akuten Exazerbation zusatzlich manuelle Therapietechniken angewandt wurden (Verzerrungsrisiko
(RoB): 4x gering/1x hoch/2x unklar).

Engel et al. [110] untersuchten in einer 3-armigen RCT die Anwendung von Weichteiltechniken der hinteren Thorax-
Muskulatur mit oder ohne manipulative Spinaltherapie der Brustwirbel-, Costo-Vertebral- und Costo-Transversal-
Gelenke zusétzlich zu pulmonalen RehabilitationsmafRnahmen bei Patient*innen mit COPD (n = 33) im Vergleich
zur Rehabilitation alleine. Auch hier konnten keine Verbesserung der Lebensqualitat dargestellt, sowie keine signi-
fikanten Unterschiede im 6MWT zwischen den Gruppen identifiziert werden (Verzerrungsrisiko (RoB): 4x gering/3x
unklar).

Rocha et al. [111] betrachteten die Anwendung der manuellen Diaphragma-Release-Technik bei 20 Patient*innen
mit stabiler COPD im Vergleich zu einer Scheinbehandlung. Es zeigte sich neben einer verbesserten Beweglichkeit
des Zwerchfells auch eine signifikante Verbesserung der 6-mintitigen Gehstrecke (6 MWT) mit einem Unterschied
zwischen den Gruppen von 22 m (95% Kl 11; 32). Jedoch ist auch in dieser RCT limitierend die kleine StudiengréfRe
zu beachten (Verzerrungsrisiko (RoB): 5x gering/2x unklar).

Im Rahmen der systematischen Recherche konnten 6 RCT [112—-117] beziiglich verschiedener Atemibungen iden-
tifiziert werden. Auch hier ergaben sich heterogene Effekte in den einzelnen Studien.

Van Gestel et al. [116] untersuchten an Patient*innen mit stabiler COPD (n = 40, Verzerrungsrisiko (RoB): 3x ge-
ring/4x unklar) die Wirkung von Atemibungen (kontrolliertes Atmen mit einer Kombination aus Lippenbremse,
Zwerchfellatmung und verlangerter Ausatmung) mit Biofeedback-Technik zusatzlich zu pulmonalen Rehabilitati-
onsmafinahmen. Hierbei zeigte sich im Vergleich zur Rehabilitation allein kein signifikanter Effekt bezliglich Le-
bensqualitat oder Trainingskapazitat.

Liu et al. [112] priften die Wirkung eines webbasierten hauslichen Atemprogramms bei Patient*innen mit stabiler
COPD (n = 60). Dieses beinhaltete — neben Video-Instruktionen und animierten Diagrammen — Ubungen zur Lip-
penbremse, langsamen und tiefem Ein- und Ausatmen sowie allgemeinem korperlichen Training. Die Vergleichs-
gruppe erhielt eine konventionelle Patientenschulung bei Entlassung aus dem Krankenhaus. Hier konnten in der
Interventionsgruppe signifikante Verbesserungen nach 4 Monaten hinsichtlich Lebensqualitat (SGRQ total Inter-
vention: -18,6; p < 0,05) und Trainingskapazitat (6MWD Intervention: + 74,6m, Kontrollgruppe: -5,8m; p < 0,05;
Verzerrungsrisiko (RoB): 3x gering/4x unklar) aufgezeigt werden.

Borge et al. [113] untersuchten den Einfluss von geflihrten Atemiibungen mit vergréfRertem Atemzugvolumen und
reduzierter Atemfrequenz, und fanden Hinweise fiir einen méglichen positiven Effekt auf die Atemfrequenz nach
vier Wochen bei Patient*innen mit moderater bis schwerer COPD (n = 49/150; Respiratory rate (RR) am Anfang
der Session: Baseline 16 (SD 5,1); nach 4 Wochen: 13,4 (5,6); RR am Ende der Ubung: Baseline: 11,8 (5,1); RR
nach 4 Wochen: 9 (5); p < 0,001; Verzerrungsrisiko (RoB): 5x gering/1x hoch/1x unklar).

Ein weiterer RCT [117] betrachtete 46 hospitalisierte Patient*innen mit akut exazerbierter COPD und verglich die
alleinige medikamentdse Therapie mit dem Einsatz eines zusatzlichen Atemprogramms, bestehend aus Entspan-
nungsubungen, Lippenbremse und aktivem Ausatmen. In der Interventionsgruppe zeigten sich Hinweise auf eine
verbesserte Mobilitat (Differenz Intervention/Kontrollgruppe Baseline vs. Entlassung EuroQol-5D mobility: 0,881 +
0,789 (95% Kl -0,738; 0,168)), sowie reduzierte Angst- und Depressionswerte (Differenz Intervention/Kontroll-
gruppe Baseline vs. Entlassung Hospital Anxiety and Depression Scale: Angst 6,314 = 0,712 (95% Kl -18,36;
2,014); Depression 10,56 + 0,465 (95% Kl-9,79; 1,05)). Auch hinsichtlich einer Atemnot wurde hier eine Besserung
(Differenz Intervention/Kontrollgruppe Baseline vs. Entlassung mMRC: 2,917 + 3,21 (95% KI -1,228; 0,280); Ver-
zerrungsrisiko (RoB): 3x gering/4x unklar) beobachtet.

Auch Torres-Sanchez [114] eruierten die Wirkung eines Programms flr 90 hospitalisierte Patient*innen mit akut
exazerbierter COPD. Dieses beinhaltete Entspannungsiibungen, Lippenbremse und aktives Ausatmen sowie
Ubungen zur Verbesserung des Bewegungsumfanges und medikamentése Therapie. Eine zweite Interventions-
gruppe erhielt neben der medikamentdsen Behandlung ein Krafttraining; die Kontrollgruppe wurde lediglich medi-
kamentos therapiert. Die erste Interventionsgruppe konnte im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikante Verande-
rungen in den Subskalen des EuroQol-5D unter anderem hinsichtlich Mobilitat (MD 0,67 (95% KI 0,40; 0,93) vs.
MD Kontrollgruppe 0,28 (95% KI 0,10; 0,47)) und alltéglicher Aktivitdten (MD 0,53 (95% Kl 0,06; 1,01) vs. MD Kon-
trollgruppe 0,28 (95% Kl 0,05; 0,51)) erreichen. Auch die Krafttrainings-Gruppe konnte in fast allen Bereichen des
Testes (Ausnahme Schmerzskala) signifikante Verbesserungen erzielen. Sowohl die Atemnot (Borg-Skala: MD
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Krafttraining 4,09 (95% Kl 2,50; 5,68); MD Atemintervention 2,09 (95% Kl 0,63; 3,55); MD Kontrollgruppe 2,73
(95% Kl 1,99; 3,47), als auch die Einschatzung von Angst und Depression verbesserte sich in hdherem Malde in
der Krafttrainings-Gruppe, es konnten jedoch auch Verbesserungen in den anderen beiden Gruppen aufgezeigt
werden (EuroQol-5D: MD 1,65 (95% Kl 1,04; 1,75) vs. MD 0,04 (95% KI 0,06; 0,32) vs. MD 0,04 (95% Kl 0,06;
0,32); Verzerrungsrisiko (RoB): 3x gering/1x hoch/3x unklar).

Die Wirkung der betonten Zwerchfellatmung wurde in dem RCT von Yamaguti et al. [115] bei Patient*innen mit
COPD (n = 30, Verzerrungsrisiko (RoB): 4x gering/3x unklar) untersucht. Hier ergaben sich Hinweise auf eine ver-
besserte Trainingskapazitat und Lebensqualitat.

Limitierend fur diese Studien ist zu beachten, dass zumeist keine Langzeitwirkungen untersucht wurden (Ausnahme
[112]), zum Teil geringere Patientenzahlen betrachtet wurden und die MalRnahmen sowie die Vergleichsinterven-
tionen komplex waren.

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als sehr gering eingeschatzt. Insbesondere wegen fehlender Direktheit ist die Evidenz nur
eingeschrankt fur die Empfehlung nutzbar. Dennoch sieht die Leitliniengruppe auf Basis der vorhandenen Daten
Anhaltspunkte, dass Atemphysiotherapie symptomlindernd wirken kann, insbesondere dann, wenn keine andere
korperliche Aktivitat durchgefihrt werden kann. Handlungsbedarf besteht nach Einschatzung und klinischer Erfah-
rung der Leitliniengruppe, wenn trotz der Anwendung von Selbsthilfetechniken und kérperlichem Training weiterhin
atemnotbedingte Einschréankungen der Lebensqualitat und Teilhabe bestehen. Sie geht davon aus, dass in dieser
Situation Atemphysiotherapie fur Patient*innen hilfreicher ist, als keine Intervention. Aufgrund der limitierten Evi-
denz spricht die Leitliniengruppe eine abgeschwachte Empfehlung fiir diese Patientengruppe aus.

Tabelle 14: Fallbeispiele fiir atemphysiotherapeutische Interventionen

Klinische Hinweise
(beispielhafte Darstellung)

Fallbeschreibung Atemphysiotherapeutische

Interventionen

= Schulung von

= Atemwahrnehmung in Ruhe
und bei korperlicher Aktivitat

= willktrlicher Atmungskontrolle
in Ruhe und bei kérperlicher
Aktivitat

= Anleitung zur Anwendung

von PEP-Geraten als koordi-

nativ einfacher Alternative

zur Lippenbremse

Der Patient oder die Patientin kann .
die allgemeinen Selbsthilfetechniken
zur Minderung von Luftnot nicht ef-
fektiv einsetzen, da er oder sie
Schwierigkeiten mit der Wahrneh-

mung bzw. Kontrolle der eigenen At-
mung hat.

Schwierigkeiten mit der Atem-
kontrolle z. B. bei

o Lungenfunktionsmessung oder
= Medikamenteninhalation

Dem Patienten oder der Patientin ge-
lingt es nicht, seine oder ihre Bewe-
gungs- und Verhaltensmuster an die
Krankheitsschwere anzupassen, so
dass v. a. bei fortgeschrittener Er-
krankung trotz effektivem Einsatz der
Selbsthilfetechniken Dyspnoe bei der
Durchfiihrung von Alltagsaktivitaten
(ADL) auftritt.

Dem Patienten oder der Patientin mit
ausgepragter Instabilitadt der Atem-
wege gelingt es mit der dosierten
Lippenbremse nicht, einen ausrei-
chend starken exspiratorischen Wi-
derstand zum Offenhalten der Atem-
wege zu erzeugen.

Belastungsdyspnoe, .
produktiv ineffektiver Husten

ADL-Training zur Entlastung
der Atmung, ggf. mit Einsatz
von Hilfsmitteln wie Rollato-
ren, Anziehhilfen, Greifzan-

gen usw.

Anleitung zur Anwendung
von PEP-Geraten zur Erzeu-
gung eines erhdhten PEP
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Fallbeschreibung

Bei Patient*innen mit krankheitsbe-
dingten Funktionsstorungen der
Atempumpe tragt die zusatzlich er-
hohte Atemarbeit u. U. maRgeblich
zur Dyspnoe bei.

Beispiele:

gestorte Zwerchfellmechanik bei
fortgeschrittener statischer Hy-
perinflation,

Bewegungseinschrankungen

Klinische Hinweise
(beispielhafte Darstellung)

starke Protraktion des Schulter-
glrtels,

Thorax in Inspirationsstellung,

geringe thorakale Atemex-
kursion auch bei groRem Atem-
zugvolumen,

Hypertonus und Druckdolenz
der Atemmuskulatur’,

deutlich verminderter Pimax,
ausgepragtes Hoover-Zeichen,

Atemphysiotherapeutische
Interventionen

Manuelle, thermische und

Bewegungsreize zur

= Funktionsverbesserung der
Atemmuskulatur (u. a. Inspi-
rationsmuskeltraining, detoni-
sierende und hyperamisie-
rende MafRnahmen)

= Verbesserung der Schulter-
glrtel- und Thoraxmobilitat

von Thorax und Schultergirtel,
= mechanische Uberlastung oder
Schwéache der respiratorischen
Muskulatur
= verstarkte Nutzung der
Atembhilfsmuskulatur

intercostale u. jugulare Einzie-
hungen

verstarkte Nutzung der
Atemhilfsmuskulatur

Eine starke Sekretretention fuhrt zu
erhohter Atemarbeit, frustranem
Husten und tragt zur Entstehung von
Dyspnoe bei.

Siehe Empfehlung 4-8

' Erfahrungsgeman haufig betroffen und leicht zu palpieren sind z. B. der M. trapezius, die autochtonen Riickenmuskeln, die
Mm. pectorales, die Mm. scaleni und der M. sternocleidomastoideus. Der Hypertonus wird durch Druck im Bereich des
Muskelbauches erfasst. Die Druckdolenzen finden sich in Muskelbauch oder -ansatzen.

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

4-8
Patient*innen mit Sekretretention sollte Atemphysiotherapie zur Sekretmobilisation )
angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche sowie der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Es konnte ein Cochrane-Review [118] gefunden werden, welcher die Wirkung sekretmobilisierender Techniken
untersuchte. Jeweils einzelne Studien gaben Hinweise fir einen positiven Effekt dieser Techniken bei Patient*innen
mit stabiler COPD. Eine PEP-basierte (positive expiratory pressure) Studie mit 50 Teilnehmer*innen ergab eine
Verminderung von atemwegsbedingten Krankenhauseinweisungen (5/25 vs. 12/25; OR 0,27 (95% Kl 0,08; 0,95),
1 RCT, n = 50, Verzerrungsrisiko (RoB): 1x gering/4x hoch/2x unklar), wenn das PEP Gerat zusatzlich zu einer
medikamentdsen Therapie im Vergleich zu dieser allein genutzt wurde. Eine andere ebenfalls PEP-basierte Studie
deutet eine Verbesserung der Lebensqualitdt nach einer Woche im Vergleich zu einer Scheinintervention an
(SGRQ: MD -6,10 (95% KI -8,93; -3,27); n = 15, Verzerrungsrisiko (RoB): 3x gering/2x hoch/2x unklar). Zu beachten
ist hierbei, dass die in diesem Review bericksichtigten Studien die gefundenen Effekte jedoch nicht in Beziehung
zu Sekretmenge oder Sekretbeschaffenheit gesetzt haben.

Weitere 4 RCTs [119-122] zu PEP-basierten Anwendungen fanden ebenfalls Hinweise flr einen méglichen Nutzen
der Anwendung, jedoch wurde auch in diesen Studien kaum oder kein Bezug zu Sekretmenge oder -beschaffenheit
hergestellt.
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In einer Ubersichtsarbeit zur intrapulmonalen perkussiven Ventilation (intrapulmonary percussive ventilation; IPV)
[123] (6 Studien betrachteten Patient*innen mit COPD, n = 178) konnte keine ausreichend starke Evidenz fur die
Empfehlung einer routinemafligen Anwendung von IPV identifiziert werden. Reychler et al. fanden jedoch Hinweise
fur einen moglichen Nutzen bei Patient*innen mit COPD wahrend einer Exazerbation (verbesserter Gasaustausch
und verkiirzte Dauer des Krankenhausaufenthaltes).

In einer randomisiert kontrollierten Studie [124] untersuchten Goktalay et al. die Anwendung von hochfrequenten
Brustwand-Oszillationen bei Patient*innen mit schwerer COPD und akuter Exazerbation (n = 50, Verzerrungsrisiko
(RoB): 2x gering/5x unklar)). Es zeigten sich keine signifikanten Vorteile im Vergleich zur Kontrollgruppe, welche
nur nach einem Ublichen Exazerbationsprotokoll behandelt wurden.

Nicolini et al. [125] eruierten die Wirkung von hochfrequenter Brustwand-Oszillation (n = 20) oder intrapulmonaler
perkussiver Ventilation (n = 20) im Vergleich zu alleiniger pharmakologischer Therapie (n = 20) bei Patient*innen
mit COPD sowie bronchialer Hypersekretion und effektivem Husten. Hier konnten fiir beide Interventionen Verbes-
serungen hinsichtlich Dyspnoe, Alltagsaktivitdten und des allgemeinen Gesundheitszustandes festgestellt werden.
Die Anwendung von IPV konnte zudem eine mégliche Starkung der Atemmuskulatur aufzeigen (Verzerrungsrisiko
(RoB): 4x gering/3x unklar).

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als gering eingeschatzt. Andererseits liefern die Daten Hinweise, dass bei konkreter Symp-
tomatik (Sekretretention) gezielte Interventionen hilfreich sein kdnnen. Daher erachtet die Leitliniengruppe eine
gezielte Atemphysiotherapie als einen zusatzlichen Baustein der symptomorientierten Behandlung. Da bei Pati-
ent*innen mit COPD mit gestértem Sekrettransport, insuffizienter Hustenclearence oder starker Hyper- bzw. Dys-
krinie, welche mit der physiologischen Hustenclearence das Sekret nicht ausreichend eliminieren kdnnen, der akute
oder chronische Husten mit einer geringeren Lebensqualitat, schlechteren Lungenfunktionswerten und haufigeren
Exazerbationen assoziiert ist [126], besteht fiir diese Patientengruppe die Indikation zur sekretfordernden Atem-
physiotherapie. Die abgeschwéachte Empfehlung ergibt sich aus der geringen Belastbarkeit der Evidenz.

Vertiefende Informationen

Atemphysiotherapeutische Interventionen zur Unterstiitzung der bronchialen Reinigung (eng. Airway Clearance
Techniques, ACT) sind Teil des interdisziplindren Sekretmanagements. Folgende Ziele werden verfolgt:

1. Bellftung dys- bzw. atelektatischer Lungenabschnitte distal des Sekretes. Die kollaterale Ventilation wird ge-
férdert und die peripheren Atemwege werden gedffnet und offengehalten. Zum Einsatz kommen langsame,
tiefe Inspirationen mit postinspiratorischer Pause, PEP-Atmung und intermittierende Uberdruckbeatmung
(IPPB). Durch Hochlagern der betroffenen Lungenabschnitte werden diese schwerkraftbedingt gedehnt. Auch
durch Rumpfbewegungen bzw. -stellungen mit Rotation und Seitneige kann die Lungendehnung gezielt ver-
starkt werden.

2. Herabsetzung der Viskositat des Bronchialsekretes in den peripheren Atemwegen durch starke Bronchialkali-
berschwankungen und Oszillationen. MalRnahmen sind Atemibungen mit grolem Atemzugvolumen, die An-
wendung von oszillierenden PEP-Geraten (OPEP), die manuelle oder gerategestutzte Applikation von Oszilla-
tionen auf der Brustwand (High Frequency Chest Wall Oscillations, HFCWOQO) und die Intrapulmonale Perkus-
sive Ventilation (IPV). Zur Hydrierung des Bronchialsekretes wird die Feuchtinhalation mit isotoner Kochsalz-
I6sung eingesetzt.

3. Zur Unterstlitzung des Sekrettransports wird das sog. Druckprinzip angewendet. Exspirationen bis zum Resi-
dualvolumen in angepasstem Fluss fiihren zur dosierten Kompression der Bronchien. Sobald das Sekret das
Bronchiallumen verschliet, wird es durch die distal lokalisierte Luft in Richtung der zentralen Bronchien ge-
driickt. Die Kompression der Bronchien kann durch Tieflagerung des betroffenen Lungenfliigels und Rumpfro-
tation bzw. -lateralflexion beglinstigt werden.

4. Durch Nutzung des sog. Flussprinzips (Sekrettransport in den zentralen Atemwegen durch hohen Fluss) wird
das Sekret in den zentralen Atemwegen weiter Richtung Larynx transportiert und schlief3lich eliminiert. Zum
Einsatz kommen — je nach Stabilitat der zentralen Atemwege — forcierte Exspirationen mit offener Glottis (Huf-
fing, Forced Expiration Technique = FET, kontrolliertes Husten) oder angepasstem Ausatmungswiderstand.

Manuelle Thoraxkompressionen kommen unterstitzend zum Einsatz, wenn fiir die Elimination des Sekretes vom
Patienten bzw. von der Patientin keine ausreichende Flussgeschwindigkeit erzeugt werden kann.
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Empfehlungen/Statements grn;gfehlungs-

49

Atemphysiotherapie kann zur Erhdhung der Belastbarkeit im Rahmen eines physio-
therapeutischen Gesamtkonzeptes verordnet werden, wenn ein korperliches Trai- A
ning nicht in ausreichendem Umfang maglich ist.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Der Cochrane-Review von Holland et al. [127] untersuchte die Wirksamkeit verschiedener Atemphysiotherapietechni-
ken bei Patient*innen mit COPD. Er schlussfolgerte, dass Atemiibungen Uber einen Zeitraum von 4 bis 15 Wochen
die korperliche Leistungsfahigkeit von Patient*innen mit COPD im Vergleich zu keiner Intervention verbessern kénnen.
Insbesondere fir Patient*innen, welche kein korperliches Training absolvieren kénnen, erschienen Atemiibungen
moglicherweise als nitzlich. Yoga-Atmung, Lippenbremse und Zwerchfellatmung konnten Verbesserungen im 6MWD
von durchschnittlich 35-50 Metern zeigen (Veranderung im 6MWD: Yoga vs. keine Atemiibungen: 44,5m (95% KiI
28,5; 60,6); 1>=61%, 2 RCTs, n = 74; Evidenzqualitdt moderat; Zwerchfellatmung vs. keine Atemibungen: 34,7m
(95% Kl 4,1; 65,3); 1 RCT, n = 30; Evidenzqualitdt moderat; Lippenbremse vs. keine Atemibungen: 10,1m (95% KI
37,2; 63,0); 1 RCT, n = 30; Evidenzqualitat niedrig). Auch zeigten sich Hinweise auf Verbesserungen der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat (Yoga vs. keine Atemubungen: SGRQ -5,30 Einheiten (95% Kl -7,82;-2,78); 1 RCT, n = 45;
Evidenzqualitdt moderat; Zwerchfellatmung vs. keine Atemibungen: SGRQ -10,51 Einheiten (95% Kl -17,77; -3,25);
1 RCT, n = 30; Evidenzqualitdt moderat; Lippenbremse vs. keine Atemiibungen: Dyspnoe-Doméane der Hiratsuka-
Skala -12,94 Einheiten (95% Kl -22,29; -3,60); I> = 41%, 2 RCTs, n = 60; Evidenzqualitat niedrig). Die Effekte auf eine
Dyspnoe stellten sich variabel dar.

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als gering bis moderat eingeschatzt. Die Leitliniengruppe sieht die Atemphysiotherapie als
eine moégliche Therapieoption fiir die Patient*innen an, fur die jegliche Art kérperlichen Trainings nicht mehr ausrei-
chend mdoglich ist (siehe auch Empfehlung 4-5 zur hauslichen Trainingstherapie). Da unklar ist, ob in diesen Fallen
eine hausliche Trainingstherapie einer alleinigen Atemphysiotherapie tiberlegen ist, spricht die Leitliniengruppe eine
offene Kann-Empfehlung aus. Wenn kérperliches Training moglich ist, soll dies nicht zu Gunsten einer alleinigen
Atemphysiotherapie ersetzt werden.

Das physiotherapeutische Gesamtkonzept beinhaltet die Mdglichkeit, beispielsweise auch Inspirationsmuskeltrai-
ning oder Neuromuskulare Elektrostimulation anzuwenden (siehe Kapitel 4.1.2 Unterschiedliche Trainingsangebote
und Sportarten).

4.3 Patientenschulung und Selbstmanagement

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

4-10

Allen Patient*innen mit COPD soll ein strukturiertes, evaluiertes und zielgruppen-

spezifisches Schulungsprogramm empfohlen und vermittelt werden. Die Behan- (il
delnden sollen regelhaft zur Teilnahme motivieren.

411
Nachschulungen sollen bei Bedarf angeboten werden. (il

Evidenzbasis

Die Empfehlung 4-10 beruht auf einer systematischen Recherche; Empfehlung 4-11 auf einem Expert*innenkon-
sens sowie den Ausfiihrungen der NVL Asthma zum Thema (www.leitlinien.de/asthma) [16,128].
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Evidenzbeschreibung

In der systematischen Recherche konnten zwei RCTs identifiziert werden [129,130], welche die Wirksamkeit von
Patientenschulungen bei COPD im deutschen Kontext betrachten. Diese werden einzeln narrativ beschrieben, da
unterschiedlich komplexe Interventionen untersucht wurden.

Wittmann et al. [130] untersuchten in einer prospektiv randomisierten Studie (n = 212 Teilnehmer*innen) nach dem
Bad Reichenhaller Modell, inwieweit sich eine SchulungsmaRnahme & 5 Doppelstunden inklusive Aushandigen
eines Aktionsplans zusatzlich zu einer multidisziplinaren stationaren Rehabilitation auf (sozial-)medizinische Para-
meter und Lebensqualitat auswirken. Ein Jahr nach der Intervention konnte via Fragebogen (mit einer Rucklauf-
quote von 98%) gezeigt werden, dass in der Schulungsgruppe (n = 94) die Zahl der Intensivbehandlungstage (von
11,8 Tage auf 2,2 Tage; p = 0,02), die Inanspruchnahme arztlicher Notdienste (18,3% auf 5,5%, p = 0,01), sowie
die Zahl der Notfalleinweisungen (19,6% auf 8,7%, p = 0,03) reduziert werden konnten. Zusétzlich konnte in der
Schulungsgruppe eine relevante Besserung der Lebensqualitat erreicht werden (OR 2,5 (95% Kl 1,07; 5,84); p =
0,03; Verzerrungsrisiko (RoB): 3x gering/3x unklar/1x nicht anwendbar).

Bosch et al. [129] verglichen in einem prospektiven RCT (n = 50) ein ambulantes, strukturiertes, zielgruppenspezi-
fisches Patientenschulungsprogramm (ATEM; insgesamt 4 Termine & 120 Minuten) mit einer Standardtherapie,
welche eine spatere Mdglichkeit zur Schulung bereitstellte. In der Interventionsgruppe zeigte sich nach 12 Monaten
unter anderem ein statistisch signifikanter Abfall des BODE-Index mit einer Verbesserung von 16,7% (von 3,0 £ 2,0
auf: 2,5 + 1,6; p = 0,047), sowie eine signifikante Verbesserung des 6MWD von 7,4% (von 406m + 92m auf 436m
+ 94m; p = 0,001). Aus einer Befragung, welche zu Beginn und nach 12 Monaten (Studienzeitraum) durchgefihrt
wurde, ergab sich fur die Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe u. a. auch eine Reduzierung der
COPD-bedingten Krankenhausbehandlungen in den letzten 12 Monaten (von 1,1 + 1,0 auf 0,3 + 0,6; p < 0,0001,
Verzerrungsrisiko (RoB): 1x hoch/5x unklar/1x nicht anwendbar). Zu beachten ist in dieser Studie die geringere
Teilnehmerzahl, wobei insbesondere auch ein Ungleichgewicht in der Gruppenzuteilung zu erkennen war (Inter-
ventionsgruppe: n = 38; Kontrollgruppe n = 12 zu Studienbeginn).

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die systematisch recherchierte, aus dem deutschen Versorgungskontext stammende
Evidenz als ausreichend sicher ein, um eine starke Empfehlung auszusprechen, weil bei unterschiedlich komplexen
Schulungsinterventionen in beiden Studien relevante Endpunkte verbessert werden konnten. Zudem sind struktu-
rierte, evaluierte und zielgruppenspezifische Schulungsprogramme flachendeckend in Deutschland verfiigbar. An-
dererseits sieht die Leitliniengruppe ein relevantes Versorgungsproblem: Aus dem Qualitatsbericht des DMP Nord-
rhein aus dem Jahre 2017 [32] geht hervor, dass von den bis zum Jahr 2017 im DMP verbliebenen Patient*innen
mit COPD ca. 41% als geschult gelten; 37% der zu diesem Zeitpunkt dokumentierten Patient*innen wurde im Ver-
lauf des DMP eine Schulung empfohlen, 46% davon haben diese innerhalb eines Jahres danach wahrgenommen
[32]. Da Schulungen prinzipiell als wirksam eingeschatzt werden und gleichzeitig die Gefahr besteht, dass be-
stimmte Inhalte wieder vergessen werden, wenn sie nicht regelmaRig aufgefrischt werden, spricht die Leitlinien-
gruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Nachschulungen werden im Bedarfsfall empfohlen, beispielsweise wenn der klinische Verlauf und/oder das arzt-
liche Gesprach Hinweise erbringen, dass erneut Wissens- und/oder Selbstmanagementdefizite vorliegen. Dies kon-
nen Fehler bzgl. der Medikation, bei der Durchflihrung der inhalativen Therapie oder auch beim Management von
Atemnotzustanden sein. Durch regelmaRige Erhebung des Bedarfs kann der betreuende Arzt oder die betreuende
Arztin dann gemeinsam mit den Patient*innen entscheiden, wann eine komplette Schulung bzw. Teile wiederholt
werden und in welchem Setting diese stattfinden (individuell oder in der Gruppe).

Auch COBRA (Chronisch obstruktive Bronchitis mit und ohne Emphysem) ist eines der ambulanten Schulungspro-
gramme fiur Patient*innen mit COPD und zahlt zu den evaluierten und strukturierten Maflnahmen in diesem Kontext
[131]. Wichtige Inhalte sind u. a. die Selbstkontrolle der Erkrankung sowie das Erlernen geeigneter Selbsthilfemaf3-
nahmen. Die Schulung wird in 6x60 Minuten durchgefiihrt und kann in der Praxis durch ein qualifiziertes Team aus
einem Arzt/einer Arztin und einem/r Mitarbeiter*in vermittelt werden. Voraussetzung fiir die Durchfiihrung ist das
erfolgreiche Absolvieren eines zertifizierten Trainer-Seminares.
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Hinweis
Von der Schulung abzugrenzen ist die blof3e Instruktion. Diese verfolgt das Ziel der Einweisung in die Inhalations-

technik und in das aktuell verordnete Inhalationssystem. Die Instruktion ersetzt die Schulung nicht. Anforderungen
an die Instruktion finden sich in Kapitel 5.3 Inhalationssysteme.

Patienteninformation

Zur Unterstitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde ein Patientenblatt zum Thema ,Soll ich an
einer Schulung teilnehmen?“ (siehe Patientenblatter) entwickelt.

4.4  Ernahrung

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

4-12

Krankheitsbedingt untergewichtigen' Patient*innen mit COPD soll eine ausgewo-

gene hochkalorische Nahrungserganzung zur Erhéhung des Korpergewichtes emp- (il
fohlen werden.

4-13
Untergewichtigen oder adipésen Patient*innen mit COPD soll eine Ernahrungsbe- il
ratung angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung 4-12 beruht auf einer systematischen Recherche. Auf Basis der Erfahrung der Leitliniengruppe
und vor dem Hintergrund fehlender Evidenz wird die Empfehlung 4-13 als Expert*innenkonsens formuliert.

1Erlauterung: ,krankheitsbedingt untergewichtig*

Laut den Kriterien der Global Leadership Initiative on Malnutrition (GLIM) 2019 ist eine ungewollte Abnahme des
Korpergewichts um > 5% in den letzten 6 Monaten oder um > 10% in > 6 Monaten als Gewichtsverlust zu werten.
Die Definitionen fur eine krankhaft bedingte Gewichtsabnahme werden in einer selektiv eingebrachten Studie [132]
fur Patient*innen mit COPD differenzierter dargestellt: Die hier formulierte Konsensusdefinition 2008 fiir Kachexie
beinhaltete einen Gewichtsverlust von > 5% in 12 Monaten oder einen niedrigen BMI (< 20 kg/m?) zusétzlich zu
drei von funf der Kriterien: verringerte Muskelkraft, Midigkeit, Magersucht, niedrige FFMI (fat-free-mass-index) und
erhohte Entziindungswerte. Da diese Definition jedoch vermutlich nichtimmer in allen Punkten wahrend einer arzt-
lichen Routine-Konsultation abgeklart werden kann, schlagen McDonalds et al. eine vereinfachte Definition vor: Ein
Gewichtsverlust > 5% oder Gewichtsverlust > 2% (bei bereits niedrigem BMI) in 12 Monaten. Bei Patient*innen mit
COPD, bei welchen sowohl mit der vereinfachten, als auch mit der beschriebenen Konsensusdefinition eine Kach-
exie diagnostiziert wurde, konnte so unabhangig von BMI oder Lungenfunktion eine dreifach erhéhte Mortalitat
festgestellt werden.

Diese Resultate unterstreichen die Einschatzung der Leitliniengruppe, dass bei krankheitsbedingt untergewichtigen
Patient*innen mit COPD nicht alleinig der BMI-Wert herangezogen werden sollte. Ein bereits vor Beginn der Erkran-
kung bzw. Diagnosestellung bestehender niedriger BMI ist keine Indikation fiir eine Nahrungssupplementierung.

Bei ungewolltem Gewichtsverlust ist eine differentialdiagnostische Abklérung erforderlich.

Evidenzbeschreibung

Die Empfehlung 4-12 basiert auf einem in der systematischen Recherche identifizierten Cochrane-Review [133],
welcher eine Wirksamkeit fiir verschiedene Nahrungserganzungen bei untergewichtigen Patient*innen mit COPD
untersuchte. Hier zeigten die gepoolten Daten aus 11 RCTs mit insgesamt 325 unterernahrten Patient*innen eine
statistisch signifikante Gewichtszunahme (MD 1,65 kg (95% Kl 0,14; 3,16); 1?=17%, 11 RCTs, n = 325; Evidenzqua-
litdt moderat) zugunsten der Nahrungserganzung. Wurden RCTs gepoolt, welche sowohl normalgewichtige, als
auch untergewichtige Patient*innen mit COPD untersuchten, so konnte jedoch kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den Gruppen identifiziert werden (MD -1,28 kg (95% Kl -6,27; 3,72); 12 = 56%, 3 RCTs, n = 116; keine Evi-
denzqualitdt nach GRADE berichtet). Das Verzerrungsrisiko dieser drei gepoolten Studien (RoB) wurde in der sys-
tematischen Ubersichtsarbeit als (iberwiegend niedrig eingestuft.
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Rationale

Die Evidenzqualitat zugunsten einer Nahrungserganzung wird als moderat eingeschatzt, so dass sie prinzipiell den
Vorteil von gewichtsférdernden MafRnahmen bei krankheitsbedingt untergewichtigen Menschen mit COPD nahe-
legt. Gleichwohl empfiehlt die Leitliniengruppe ausdriicklich nicht die in einigen Studien untersuchte Gabe von Ste-
roiden oder Wachstumshormonen, sondern spricht sich fiur eine hochkalorische Nahrungserganzung aus, um Ge-
wichtszunahme zu férdern. Angesichts des deutlichen Zusammenhangs zwischen Prognose und Untergewicht so-
wie dem prinzipiellen Benefit der Gewichtsforderung spricht die Leitliniengruppe eine starke Empfehlung aus.

In einer systematischen Recherche zum Gewichtsmanagement konnte keine Evidenz fiir Patient*innen mit COPD
und Ubergewicht gefunden werden. Basierend auf der Erfahrung der Leitliniengruppe ist jedoch von einer potenti-
ellen Prognoseverbesserung und Besserung der Symptomatik, insbesondere Dyspnoe, auszugehen, welche er-
reicht werden kann, wenn Patient*innen mit COPD und einem sehr hohen Ausgangsgewicht abnehmen. Die Leitli-
niengruppe geht davon aus, dass stark iber- und untergewichtige Patient*innen mit COPD von einer Erndhrungs-
beratung profitieren, um danach zu priifen, welche Lebensstiimaf3nahmen in ihrem individuellen Fall geeignet sein
kénnen. Deshalb spricht sie eine starke Empfehlung aus.

Hinweis

Erfahrungsgeman kann man den Patient*innen zur Gewichtsférderung zusatzlich auch den Einsatz mehrerer klei-
ner Mahlzeiten am Tage sowie das Aufnehmen von fester Nahrung vor dem Trinken vorschlagen.

4.5  Ergotherapie und Hilfsmittelberatung
Ergotherapie ist fester Bestandteil der strukturierten pneumologischen Rehabilitation. [134]

Ziel ist es, Patient*innen mit COPD bei der Durchflihrung fur sie bedeutungsvoller Betatigungen in den Bereichen
Selbstversorgung, Produktivitat und Freizeit in ihrer persénlichen Umwelt zu starken und ihnen somit Handlungs-
fahigkeit im Alltag, gesellschaftliche Teilhabe und eine Verbesserung der Lebensqualitat zu ermdglichen. [135] Alle
ergotherapeutischen MaRnhahmen sind hierfir individuell angepasst, lebenswelt- und ressourcenorientiert und zie-
len auf Betatigung ab. Die Inhalte ergotherapeutischer Interventionen kénnen dabei sowohl auf Kérperfunktionen,
Aktivitdten und Teilhabe und/oder die Kontextfaktoren [136] gerichtet sein.

Ergotherapie im Rahmen der Rehabilitation von Menschen mit COPD kann z. B. folgende (beispielhafte) Inhalte
haben:

= Gemeinsame Betrachtung konkreter Alltagsaufgaben (z. B. Einkaufen), Neustrukturierung entsprechend der
veranderten Voraussetzungen (individuelle Belastbarkeit) und unter Berlicksichtigung der konkreten Kon-
textfaktoren (Einkaufsumgebung, Unterstitzung durch Angehdrige, Hilfsmittel etc.), Planung der Umsetzung
im eigenen Alltag und ggf. gemeinsame Erprobung.

= Erarbeiten von Umweltanpassungen, z. B. der hauslichen Umgebung (etwa durch die veranderte Lagerhal-
tung von Vorraten, um belastende Wege im Haushalt zu vermindern) oder auch am Arbeitsplatz (etwa durch
die Neuanordnung von Arbeitsmitteln oder die Anpassung zeitlicher Ablaufe an die eigene Belastbarkeit/
Energie-Management).

* Hilfsmittelberatung (insbesondere Hilfen zur Mobilitat und zur Selbstversorgung), Uben eines sicheren und
selbststandigen Umgangs fiir den Alltag im Rahmen der Therapie (beispielsweise der Umgang mit einem
Sauerstoffgerat und das Vermeiden von Gefahrenquellen, z. B. Sturz- oder Stolpergefahr durch den Sauer-
stoffschlauch); Anleitung von Angehérigen in der Unterstiitzung.

= Ubungen zum regelméRigen Einsatz der Atemtechnik im Alltag bei kérperlicher Aktivitat (erlernt durch Atem-
physiotherapie; z. B. Lippenbremse und atmungserleichternde Kdrperstellungen). Hierbei wird zudem das Ta-
tigkeitstempo reflektiert und an die Atmung angepasst.

Die Verordnung einer Ergotherapie im Rahmen der ambulanten Versorgung ist sinnvoll, wenn Patient*innen im
Alltag krankheitsbedingt im Bereich ihrer Aktivitdten und Teilhabe eingeschrankt sind. Aufgrund der Leitsymptoma-
tik ergeben sich als vornehmliche Therapieoptionen dann die motorisch-funktionelle oder die sensomotorisch-
perzeptive Behandlung. Sofern Patient*innen mit COPD die Praxis nicht mehr aufsuchen kénnen, vor allem aber
auch um eine an die tatsachlichen Lebens- und Umgebungsbedingungen angepasste Therapie zu ermdglichen,
kann die Ergotherapie auch als Hausbesuch verordnet werden. [137]
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4.6  Atmungsunterstutzende MalRnahmen bei chronisch respiratorischer Insuffizienz

Dieser Abschnitt beruht auf den S2k-Leitlinien Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie der chronischen
respiratorischen Insuffizienz [138] und Langzeit-Sauerstofftherapie [139]. Fir die konkrete Durchfiihrung der Inter-
ventionen verweist die Leitliniengruppe auf die dort geltenden Empfehlungen (www.awmf.org/leitlinien/detail/Il/020-
008.html, www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-002.html.)

Fir die Diagnose einer respiratorischen Insuffizienz (Typ | oder Typ |l) ist die Durchfiihrung von Blutgasanalysen
(BGA) notwendig. Diese dienen der Beurteilung der Schwere der Gasaustauschstérung, der Indikationsstellung
bzw. der Einschatzung Uber ein Fortfiihren der Therapie oder der Kontrolle beim Beenden der Therapie.

4.6.1  Tabakentwdhnung vor Einleitung einer LTOT oder NIV

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

4-14

Vor Einleitung einer Langzeit-Sauerstofftherapie (LTOT) oder einer aufderklinischen
nichtinvasiven Beatmung (NIV) soll allen rauchenden Patient*innen mit COPD er- (il
neut und dringlich die Tabakentwdhnung angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens und wurde sowohl aufgrund der klinischen Erfahrungen
der NVL-Arbeitsgruppe zur LTOT als auch in Anlehnung an die S2k-Leitlinie Nichtinvasive und invasive Beatmung
als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz [138] formuliert.

Rationale

Um die Wichtigkeit der wirksamen Tabakentwdhnung bei Patient*innen mit COPD insbesondere auch im Hinblick
auf die Gefahren des Rauchens bei atmungsunterstitzenden MalRnahmen herauszustellen, hat die Leitliniengruppe
konsensbasiert eine starke Empfehlung formuliert und diese explizit vor die Abschnitte zur Langzeit-Sauerstoffthe-
rapie (LTOT) und auBerklinischen nichtinvasiven Beatmung (NIV) gestellt. Sie erhofft sich, dass einerseits die ein-
schneidende Malinahme der Atmungsunterstiitzung als solche und andererseits die mdglichen Gefahren, wie z. B.
eine erhohte Verbrennungsgefahr beim Rauchen und gleichzeitiger Sauerstofftherapie Patient*innen motivieren
kénnen, mit dem Rauchen aufzuhéren. Darliber hinaus geht die Leitliniengruppe aufgrund ihrer klinischen Erfah-
rungen und ihrer Kenntnis der allgemeinen Evidenz zum Thema von vermutlich geringeren Effekten einer LTOT
bei noch rauchenden Patient*innen mit COPD aus.

4.6.2  Therapie der respiratorischen Insuffizienz Typ |

Bei einer pulmonalen Insuffizienz (respiratorische Insuffizienz Typ 1) ist die Sauerstoffaufnahme gestért, jedoch
nicht die Kohlendioxidabgabe.

4.6.2.1 Indikationen

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

4-15
Patient*innen mit stabiler COPD und einer chronischen hypoxamischen respiratori-
schen Insuffizienz soll eine Langzeit-Sauerstofftherapie empfohlen werden bei

= einem wiederholt gemessenem pO2 < 55mmHg in Ruhe unter adaquater medi- i
kamentdser Therapie, oder

= einem pO2 > 55 und £ 60mmHg, wenn zusatzlich eine sekundare Polyglobulie
(Hamatokrit = 55%) und/oder ein Cor pulmonale mit und ohne Rechtsherzinsuffi-
Zienz vorliegen.
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Empfehlungen/Statements grn;gfehlungs-

4-16

Die Indikation zur Verordnung einer Langzeit-Sauerstofftherapie (LTOT) soll geprift

werden, wenn in einer stabilen Krankheitsphase der Verdacht auf eine chronische

Hypoxamie (pulsoxymetrische Sattigung in Ruhe < 92%) besteht. m

Die alleinige Messung des SpO:2 mittels Oxymetrie reicht zur Indikationsstellung ei-
ner LTOT nicht aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen 4-15 und 4-16 beruhen auf einem Expert*innenkonsens und wurden mit den Ausfihrungen der
S2k-Leitlinie zur Langzeit-Sauerstofftherapie [139] abgeglichen. Vertreter aus der S2k-Leitlinie waren auch an der
Arbeitsgruppe der NVL COPD beteiligt. Zudem wurden in der strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz
5 Cochrane-Reviews identifiziert [140—144], die teilweise auf die Fragestellung anwendbar waren.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz konnte ein Cochrane-Review [143] gefunden werden,
welcher die Effekte einer Langzeit-Sauerstofftherapie im Vergleich zu einer Placebo-Sauerstofftherapie oder ande-
ren unspezifischen Interventionen bei Patient*innen mit COPD und bestehender Hypoxamie untersuchte. Cranston
et al. [143] zeigten hierbei, dass insbesondere bei Patient*innen mit schwerer Hypoxamie (arterieller PaO2 < 55 mm
Hg) die Mortalitdt nach 60 Monaten verbessert werden konnte (45/100 vs. 67/100; Peto OR 0,42 (95% KI 0,18;
0,98); 1 RCT, n = 87, JADAD 3).

Rationale

Die Leitliniengruppe hat sich nach Priifung im multidisziplindren Gremium dazu entschieden, die Empfehlung ana-
log der S2k-Leitlinie zur Langzeit-Sauerstofftherapie [139] auszusprechen. Die identifizierte Evidenz unterstitzt
diese Formulierung.

Vertiefende Informationen

Zur Objektivierung der chronischen Hypoxamie wird in einer stabilen Krankheitsphase eine arterielle Blutgasana-
lyse (BGA) oder alternativ eine kapillare BGA am hyperamisierten Ohrlappchen an mindestens 2 Messzeitpunkten
durchgefiihrt. Erfolgt nur eine kapillare BGA, so ist die Limitation dieser Technik zu berticksichtigen [139].

Die Leitliniengruppe stimmt mit den Ausfilhrungen der S2k-Leitlinie zur Langzeit-Sauerstofftherapie [139] Uberein,
dass eine pulsoxymetrische Sattigung < 92%, gemessen in einer stabilen Krankheitsphase, zu einer nachfolgenden
Bestimmung des PO2 mittels Blutgasanalyse fuhren misse. In der S2k-Leitlinie wird davon ausgegangen, dass die
SpO:2 zwar eine hohe Sensitivitat, aber eine geringe Spezifitat fur die Voraussage des PO: hat.

Die S2k-Leitlinie Langzeit-Sauerstofftherapie [139] sieht auch eine (schwachere) Indikation fur eine LTOT, wenn
keine Ruhehypoxadmie (PaO2 > 60 mmHg), jedoch ein signifikanter Abfall des PaO2 unter Belastung (PaO2 <
55 mmHg) vorliegt.
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4.6.2.2 Weiterverordnung bzw. Beenden

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

417
Die Indikation fir eine Weiterverordnung der Langzeit-Sauerstofftherapie soll nach

= einem stationaren Krankenhausaufenthalt innerhalb von 4 Wochen oder

= einer ambulanten Einleitung im akuten Stadium der Erkrankung (Exazerbation) o
innerhalb von 4 Wochen oder

= einer ambulanten Einleitung im stabilen Stadium der Erkrankung innerhalb von
12 Wochen

Uberprift und ggf. ein Auslassversuch unternommen werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens. Die Inhalte der S2k-Leitlinie zur Langzeit-Sauerstoffthe-
rapie [139] wurden mit in die Uberlegungen einbezogen. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr,
dass die Indikation zur Weiterverordnung der LTOT zu selten kritisch Uberpriift wird und diese daher moglicherweise
zu haufig weitergefuhrt wird.

Rationale

Die Fortfliihrung einer Therapie ohne fortbestehende Indikation bringt keinen Nutzen. Daher formuliert die Leitlini-
engruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung fur die Prifung der Indikation, da sie dadurch Potenzial zur Ver-
besserung der Versorgung durch Vermeidung von Uberversorgung sieht.

Vertiefende Informationen

Eine postakute Sauerstoff-Therapie, welche in einer Akutsituation im Krankenhaus eingeleitet wurde und aufgrund
noch bestehender Sauerstoffpflicht bei Entlassung fortbesteht, kann beispielsweise auch nach einer Exazerbation
der COPD erforderlich werden. Entsprechend den Empfehlungen der S2k-Leitlinie [139] soll eine Reevaluation
dieser Patient*innen durchgefiihrt werden, um zu klaren, ob auch nach dem akuten Ereignis bei klinischer Stabilitat
und erwartungsgemal verbesserter Oxygenierung weiterhin die Indikation fiir eine Sauerstofftherapie, dann in
Form einer LTOT, vorliegt. [139] Die Leitliniengruppe weist in diesem Zusammenhang auf die Durchfiihrung von 3
BGAs flr die Evaluierung einer weiter bestehenden chronischen Hypoxie hin.

In diesem Zusammenhang wird an dieser Stelle auch die ,Klug Entscheiden® Empfehlung der DGP von 2016 [145]
zum Thema der Langzeit-Sauerstoftherapie dargestellt: ,Bei Patienten, denen im Krankenhaus wegen einer akuten
Verschlechterung ihrer Erkrankung eine Langzeit-Sauerstofftherapie verordnet wurde, soll ohne Uberpriifung der
Notwendigkeit (weiter andauernde Hypoxamie) keine Weiterverordnung erfolgen.” [145]

Das Beenden einer Langzeit-Sauerstofftherapie (Auslassversuch) ist nach Meinung der Leitliniengruppe auch am-
bulant méglich. Hierzu kann beispielsweise der PaO2 nach einer Stunde ohne Sauerstoffzufuhr geprift und dann
individuell entschieden werden, ob eine weitere Sauerstoffgabe bzw. eine Anpassung der Sauerstoffzufuhr notwen-
dig ist.

4.6.3 Therapie der respiratorischen Insuffizienz Typ Il

Die ventilatorische Insuffizienz (respiratorische Insuffizienz Typ Il) ist eine Stérung sowohl der Sauerstoffaufnahme
als auch der Kohlendioxidabgabe [138].

Im Falle einer kombinierten Stérung (ventilatorische und pulmonale Insuffizienz) ist auch eine Sauerstoffgabe zu-
satzlich zur Beatmungstherapie maglich.
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4.6.3.1 Indikationen

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

4-18

Bei Patient*innen mit stabiler COPD und symptomatischer chronischer ventilatori-
scher Insuffizienz soll eine aul3erklinische nichtinvasive Beatmung (NIV) in folgen-
den Situationen empfohlen werden:

(il

= chronische Tages-Hyperkapnie mit PaCO2 = 50 mmHg, und/oder
= nachtliche Hyperkapnie mit PaCO2 = 55 mmHg, und/oder

=  milde Tages-Hyperkapnie mit 46-50 mmHg und Anstieg des PtcCO2 um 2
10 mmHg wahrend des Schlafs.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens und wurde mit der S2k-Leitlinie Nichtinvasive und invasive
Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz abgeglichen [138]. Zudem wurden in der
strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz zwei Cochrane-Reviews identifiziert [146,147], welche teil-
weise auf die Fragestellung anwendbar waren.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz konnte ein Cochrane-Review [146] gefunden werden,
welcher die Anwendung nachtlicher NIV mit positivem Druck (engl: nocturnal non-invasive positive pressure venti-
lation) zuséatzlich zu einer Standardtherapie im Vergleich zu letzterer alleine bei Patient*innen mit COPD unter-
suchte. Die eingeschlossenen Patient*innen (n = 245) hatten einen durchschnittlichen PaCO2 von 53 mmHg. Es
ergaben sich Hinweise, dass die Interventionsgruppe tendenzielle Verbesserungen hinsichtlich der Trainingskapa-
zitat nach 3 Monaten (6MWD: MD 27,7 m (95% KI -11,0; 66,3), 3 RCTs, n = 40, Evidenzqualitat niedrig) und der
Lebensqualitat nach 12 Monaten (SGRQ: MD 0,9 (95% KI1-19,21; 21,01), 2 RCTs, n = 103, Evidenzqualitat niedrig)
erzielen konnte — Struik et al. [146] fassen dies jedoch als nicht statistisch oder klinisch signifikant zusammen.

Rationale

Die Leitliniengruppe hat sich nach Priifung im multidisziplinaren Gremium dazu entschieden, konsensbasiert die
Empfehlung analog der S2k-Leitlinie Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie der chronischen respirato-
rischen Insuffizienz [138] auszusprechen.

Vertiefende Informationen

Die ventilatorische Insuffizienz wird durch die blutgasanalytische Bestimmung des arteriellen PCO: diagnostiziert.
Eine Bestimmung des PCO: ist unter Umstanden auch kapillar aus dem hyperamisierten Ohrldppchen mdglich,
hierzu muss jedoch eine ausreichend gute Kreislaufperfusion vorhanden sein. Eine venése BGA allein reicht nicht
aus, um eine relevante Hyperkapnie aufzuzeigen.

Die auftretende respiratorische Azidose wird metabolisch durch Bikarbonatretention kompensiert. [138] Aus diesem
Grund mochte die Leitliniengruppe explizit auf die Messung des Serum-Bikarbonates (zusammen mit dem pH-Wert)
und auf die richtige Interpretation eines erhdhten Wertes eingehen. Diese kdnnen namlich Hinweise auf eine rele-
vante Hyperkapnie ergeben, auch wenn an anderer Stelle normokapnische Werte gemessen wurden. Dann ist eine
erneute BGA angezeigt [138].

Eine chronische ventilatorische Insuffizienz mit Hyperkapnie kann mit den Symptomen Tagesmudigkeit, Persén-
lichkeitsanderung, Tachypnoe und/oder Tachykardie einhergehen [138]. Auch die Kapazitat der Atemmuskulatur
ist womdglich vermindert. Dies kann bis hin zu einer atemmuskularen Uberbeanspruchung fiihren.
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Die S2k-Leitlinie [138] sieht die Verantwortung fiir die Einleitung einer NIV grundsatzlich bei einem Arzt oder einer
Arztin. Alternativ ist auch eine Delegation an Atmungstherapeut*innen, Fachpflegekréafte oder andere speziell ge-
schulte medizinische Assistenzberufe méglich; eine rdumliche Anwesenheit des Arztes oder der Arztin ist bei ge-
eigneten Kommunikationswegen nicht zwingend erforderlich. Insgesamt liegt die Verantwortung flr diesen Prozess
(Indikationsstellung, Einleitung der NIV, Auswahl des Beatmungszubehores) jedoch im Verantwortungsbereich der
Arzt*innen bzw. des Zentrums fiir auRerklinische Beatmung. Eine eigenverantwortliche Einstellung durch Mitarbei-
ter*innen von Geréateprovidern ist abzulehnen. [138]

Zur aktiven Einbindung anderer Gesundheitsberufe in die allgemeine Versorgungsplanung wurde auch Empfehlung
7-8 formuliert.

Ausfihrliche Informationen zur Organisation der auRerklinischen Beatmung und bezuglich notwendiger Qualifikati-
onen fir die auBerklinische Beatmungspflege finden sich in der S2k-Leitlinie Nichtinvasive und invasive Beatmung
als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz [138] (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-008.html).

4.6.3.2 Kontrollhaufigkeit

Empfehlungen/Statements grn;gfehlungs-

4-19
Bei auRerklinisch nichtinvasiv beatmeten Patient*innen mit COPD sollen

= die erste Kontrolluntersuchung mit nachtlicher Diagnostik innerhalb der ersten

4-8 Wochen nach NIV-Einleitung und M
= weitere Kontrollen mindestens ein- bis zweimal jahrlich (abhangig von der Sta-

bilitat und Progression der COPD-Erkrankung sowie der Qualitat der bisher er-

reichten Einstellung)

erfolgen und ein Weiterbestehen der Indikation geprift werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf den klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe (Expert*innenkonsens) und wurde mit
den Inhalten der S2k-Leitlinie Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen
Insuffizienz [138] abgeglichen.

Rationale

Durch die erste stationare Kontrolle kénnen mdégliche Fehlerquellen behoben und Beatmungsparameter angepasst
werden. Deshalb schéatzt die Leitliniengruppe diese Kontrolle als unverzichtbar ein und spricht konsensbasiert eine
starke Empfehlung aus. Der Zeitraum von 4-8 Wochen beruht auf klinischer Erfahrung und ist weit gefasst, um
individuell unterschiedlichen Voraussetzungen gerecht zu werden. Alle weiteren Kontrolluntersuchungen bei au-
Rerklinisch nichtinvasiv beatmeten Patient*innen mit COPD sind nach Einschatzung der Leitliniengruppe dann ggf.
auch ambulant méglich, wenn eine ausreichende Expertise der Behandelnden fiir die NIV vorliegt. Ist dies nicht
sicher gegeben, ist im Sinne der Patientensicherheit eine stationare Kontrolle einer ambulanten vorzuziehen.

4.6.3.3 Beenden

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

4-20
Das Beenden einer auerklinischen nichtinvasiven Beatmung soll individuell von
dem oder der Behandelnden geprift und gemeinsam mit dem Patienten oder der (il

Patientin entschieden werden.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr,
dass die Indikation zum Beenden einer NIV zu selten geprift wird.

© AZQ 2021 | seite 59


http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-008.html

NVL COPD

Teilpublikation der Langfassung — 2. Auflage, Version 1

Rationale

Eine aufderklinische Beatmung zu beenden bedarf der individuellen Abwagung und Planung. Dies liegt einerseits
an den unterschiedlichen Konstellationen, die zu einer NIV fiihren kbnnen wie auch an den individuell verschiede-
nen Settings, die das Beenden unterstiitzen konnen. Beispielsweise kann eine NIV zunachst nach einer Akutsitu-
ation eingeleitet worden und dann in eine Langzeittherapie Ubergegangen sein. Die Hyperkapnie kann sich zwi-
schenzeitlich normalisiert haben, so dass in dieser Situation ein Beenden der NIV beraten werden kann. Die Leitli-
niengruppe spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus, die einerseits die Wichtigkeit betont, auch bei den
komplexen Umstanden der NIV den Fortbestand der Indikation wiederholt zu prifen, andererseits aber der Not-
wendigkeit eines individuell angepassten Vorgehens gerecht wird. Dies soll dazu beitragen, Uberversorgung zu
vermeiden.

Vertiefende Informationen

Besonders am Beispiel der NIV wird deutlich, welche Rolle die intersektorale Kommunikation und Koordination bei
der Behandlung von Patient*innen mit COPD spielt. Daher betont die Leitliniengruppe an dieser Stelle auch noch
einmal die Wichtigkeit eines strukturierten Entlassmanagements und der intensiven ambulanten Betreuung nach
einem Klinikaufenthalt (siehe Empfehlung 7-15).

Insbesondere Arzt*innen mit Erfahrung in der auRerklinischen Beatmung oder Expert*innen speziell auf diesem
Gebiet sind flir eine Beratung aufgrund der mdglichen Komplexitat der Beurteilung hinzuzuziehen.

4.7 Psychosoziale Interventionen

4.7.1 Psychosomatische Einschatzung

Aufgrund der hohen Pravalenz und prognostischen Bedeutung psychischer/psychosomatischer Komorbiditaten —
insbesondere von Angst und Depression — ist ein entsprechendes Screening Bestandteil der initialen Diagnostik
(siehe Kapitel 2.5.2 Angst und Depression). Psychische Symptome kdnnen auch in unmittelbarem Zusammenhang
der COPD-Erkrankung auftreten (beispielsweise Angst im Rahmen einer Exazerbation). Beide Umstande rechtfer-
tigen, psychischer Komorbiditat und Symptomatik besondere Aufmerksamkeit zu widmen, um im Bedarfsfall zligig
gezielte Behandlungsangebote zu machen. Die Leitliniengruppe méchte in diesem Zusammenhang auf die Még-
lichkeit der Inanspruchnahme einer psychosomatischen Facheinschatzung z. B. im Rahmen eines Konsils — bzw.
eine Weiterbehandlung im Sinne der psychosomatischen Grundversorgung hinweisen.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche nach aggregierter Evidenz konnten zwei Cochrane-Reviews zum Thema identifiziert
werden. Pollok et al. [148] liefern Anhaltspunkte, dass eine psychologische Therapie zusatzlich zu einer pulmonalen
Reha (bestehend aus kdrperlichem Training, Atmung und Schulungselementen) depressive Symptome reduzieren
kann (SMD 0,37 (95% KI -0,00; 0,74); 1> = 0%, 2 RCTs, n = 112, Evidenzqualitat sehr niedrig).

Ein weiterer in der strukturierten Recherche gefundener Cochrane-Review [149] untersuchte die Anwendung von
psychologischen Verfahren zur Therapie der Angst bei Patient*innen mit COPD. Im Vergleich zu Schulung oder
keiner Intervention konnten auch hier Verbesserungen hinsichtlich einer Angstsymptomatik (MD -0,41
(95% KIl 8,28; -0,53); I = 62%, 3 RCTs, n = 319, Evidenzqualitat niedrig), der Lebensqualitat (SGRQ/SF36 physical
composite: SMD -0,40 (95% KI -0,88; 0,08); I> = 61%, 2 RCTs, n = 289, Evidenzqualitat niedrig; SGRQ/SF36 emo-
tional composite: SMD -0,30 (95% Kl -1,03; 0,44); 12 =82%, 2 RCTs, n = 289, Evidenzqualitat niedrig) und der
korperlichen Leistungsfahigkeit (6MWD: MD -2,78 (95% Kl -58,49; 52,94); 12 = 80%, 2 RCTs, n = 268, Evidenzqua-
litdt niedrig) aufgezeigt werden.

Eine selektiv eingebrachte systematische Ubersichtsarbeit [150] untersuchte den Effekt psychosozialer Interventio-
nen in Verbindung zu kérperlichem Training oder umfassender pulmonaler Rehabilitation bei Patient*innen mit
COPD oder ACO im Vergleich zu allen anderen Interventionen ohne diese Kombination. Hier fanden sich Hinweise
darauf, dass ein zusatzliches Element der psychologischen Behandlung lber kérperliches Training oder andere
Vergleichsinterventionen hinaus positive Effekte auf Dyspnoe (SMD range -0,35; -0,97), Angst (SMD range -0,13;
-1,00), Depression (SMD range -0,11; 1,27) und korperliche Belastbarkeit (SMD range 0,64; 0,71) erzielen kann.
Wegen der groRen Heterogenitat der Studien konnte keine Metaanalyse durchgefiihrt werden, und die eingeschlos-
senen Studien hatten teilweise ein hohes Verzerrungsrisiko.
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Vertiefende Informationen

Entsprechend ausgebildete Haus- und andere Facharzt*innen kénnen im Rahmen der psychosomatischen Grund-
versorgung [151] MaRnahmen zur Versorgung psychisch kranker Menschen anbieten. Im Wesentlichen umfasst
dies Gesprachsangebote zur Unterstiitzung bei der Krankheitsbewaltigung und in Krisensituationen, aber auch
niedrigschwellige psychosoziale Interventionen (z. B. verbale Interventionen, Entspannungsverfahren, Stressbe-
waltigungstechniken, soziale Hilfen und Entlastung). Stellt sich nach 4 Wochen keine Besserung der psychischen
Symptomatik ein, ist fiir eine weiterfiihrende Diagnostik und fachspezifische Behandlung dann die Uberweisung an
andere Fachgruppen (Psychosomatik, Psychiatrie, Psychotherapie) empfehlenswert.

Da Angst und Depression bei Patient*innen mit COPD auch im Rahmen der Rehabilitation einen groRen Stellenwert
einnehmen, weist die Leitliniengruppe auf die Wichtigkeit psychologischer Angebote in diesem Setting hin.

Zu konkreten therapeutischen MaRnahmen psychischer Komorbiditaten siehe die jeweiligen Leitlinien NVL Unipo-
lare Depression (www.leitlinien.de/depression; zum Zeitpunkt des Erscheinens der NVL COPD in Uberarbeitung);
S3 Angststorungen (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/051-028.html; zum Zeitpunkt des Erscheinens der NVL COPD
in Uberarbeitung); S3 Posttraumatische Belastungsstérungen (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/051-001.html); S3
Funktionelle Kérperbeschwerden (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/051-001.html).

Patienteninformation

Zur Unterstlitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde das Patientenblatt ,Warum alltagliche und
seelische Belastungen wichtig werden kénnen® (siehe Patientenblatter) entwickelt.

4.7.2  Arbeitsmedizinische und sozialmedizinische Beratung

Um Patient*innen mit COPD hinsichtlich der Ausiibung ihres Berufes beraten zu kdnnen, werden arbeitsmedizini-
sche und sozialmedizinische Aspekte in diesem Zusammenhang betrachtet. Dies kann durch Arzt*innen (bspw. in
Reha-Einrichtungen) mit sozialmedizinischer Zusatzweiterbildung, sozialmedizinische Dienste der Rentenversiche-
rungstrager, Facharzt*innen fir Arbeitsmedizin oder Betriebsmediziner*innen durchgefiihrt werden. Im Rahmen
einer sozialmedizinischen Begutachtung [152] kénnen die Leistungsfahigkeit der Patient*innen eingeschatzt und
entsprechende Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben (z. B. Umschulungen oder innerbetriebliche Umsetzun-
gen) individuell eingeleitet werden [153].

Neben dem Einbeziehen von klinischen und apparativen Befunden fiir die Beurteilung werden auch tatigkeitsbezo-
gene Belastungsfaktoren und andere mégliche Beeintrachtigungen am Arbeitsplatz betrachtet, um die individuelle
Belastbarkeit bei COPD einzuschatzen. Beispiele hierfiir werden in ,Leitlinien fir die Sozialmedizinische Begutach-
tung: Leistungsfahigkeit bei chronisch obstruktiver Lungenkrankheit (COPD) und Asthma bronchiale“ der Deutschen
Rentenversicherung ausfiihrlich dargestellt (www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Ex-
perten/infos_fuer_aerzte/begutachtung/leitlinie_leistungsfaehigkeit_lunge_langfassung_pdf.pdf) [152].
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5 Medikamentose Therapie

5.1 Algorithmus

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

5-1
Patient*innen mit COPD sollen gemafR dem Algorithmus Medikamentése Langzeit- i)
behandlung (Abbildung 4) behandelt werden.

Abbildung 4: Medikamentoése Langzeitbehandlung

Nicht-medikamentése MaRnahmen & Tabakentwdhnung

|

Medikamentdse MaRnahmen

! !

Symptomatik vorrangig
(AusmaB der Lungenfunktionseinschréankungen beriicksichtigen)

v v .

Aufgetretene Exazerbationen vorrangig

Leichte - Mittelgradige - Aaiyo!
mittelgradige schwergradige UEIETAEIET
Symptomatik Symptomatik a i i nein O
= Keine Therapie = LAMA oder LABA = LAMA = LAMA + LABA*
oder oder oder
= SAMA oder SABA = LAMA + LABA* = LAMA + LABA*
bei Bedarf
oder Eskalationsstufen
= LAMA oder LABA Vorbehandelt mit: Eskalation auf:
1 1=
= LAMA —> = LAMA+LABA*  —> G Roflumilast®

(als Add On zu

= LAMA + LABA* D & LAMA + LABA @ | LAMA + LABA
oder +1CS24 > oder
= LABA +ICS* LAMA + LABA + ICS)

D Vor jeder Eskalation ist die Adharenz zur medikamentdsen Therapie sowie die Inhalationstechnik zu prifen.

' Bei bereits mit der Kombination LABA/ICS vorbehandelten Patient*innen ist die Uberpriifung der Indikation fiir eine ICS-Gabe zu priifen.

2 Die Kombination LAMA/LABA/ICS kann bei héheren Eosinophilenwerten zum Einsatz kommen. Vor Eskalation ist generell die Indikation fiir
ein ICS zu prifen.

3 Die Gabe von Roflumilast ist bei Patient*innen mit COPD méglich, die trotz Therapie wiederholt exazerbieren, dem ,chronische Bronchitis*-
Phénotyp zuzuordnen sind und eine FEV1 < 50% haben. Roflumilast kann hierbei als Add On sowohl zusatzlich zu der Kombination
LABA/LAMA als auch zu LAMA/LABA/ICS gegeben werden.

4 Wenn Patient*innen mit COPD (iber einen langeren Zeitraum beschwerdearm oder beschwerdefrei sind; sie von einer Eskalation nicht profi-
tieren oder unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten, ist die Moglichkeit der Deeskalation medikamentdser Therapiemanahmen unter
engmaschiger Kontrolle zu prifen.

LAMA: Langwirkende Anticholinergika (long-acting muscarinic antagonist), LABA: Langwirkende Beta-2-Sympathomimetika (long-acting beta2-

agonist), ICS: Inhalatives Corticosteroid, SABA: kurzwirkende Beta-2-Sympathomimetika, SAMA: kurzwirkende Anticholinergika

Evidenzbasis

Der Algorithmus zur medikamentdsen Langzeitbehandlung beruht auf einer strukturierten Recherche nach aggre-
gierter Evidenz. Fir die Interpretation der einzelnen Evidenzen geht die Leitliniengruppe von Gruppeneffekten aus.
Zur Frage des Stellenwertes der Triple-Therapie sowie Roflumilast wurden zusatzlich systematische Recherchen
nach RCTs durchgefihrt; ebenso zu méglichen kardialen Nebenwirkungen unter LAMA oder LABA-Therapie. Die
Evidenz flr die einzelnen Therapiestufen wird jeweils im zugehdrigen Abschnitt beschrieben.
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Erlauterung zur Darstellung des Algorithmus

Der Algorithmus wird in 2 Behandlungspfade unterteilt. Der linke Pfad empfiehlt mégliche medikamentése Thera-
pieoptionen fur Patient*innen, bei denen die Schwere der Hauptsymptome im Vordergrund steht (siehe Kapitel
2.7 Strukturierte Symptomerfassung). Die rechte Seite stellt mdgliche Therapien bei Patient*innen da, welche ver-
mehrt Exazerbationen in der Anamnese oder im Krankheitsverlauf erlebt haben (siehe Kapitel 2.7.1 Erfassung
von Exazerbationen).

In den unterschiedlichen Therapiestufen sind teils mehrere Alternativen pro Kasten (z. B. Mono- oder Kombithera-
pie) aufgefiihrt. Welche davon im individuellen Fall in Frage kommen, miissen Arzt*innen und Patient*innen vor
dem Hintergrund der personlichen Umsténde sowie der zu erwartenden Wirkungen und Nebenwirkungen entschei-
den. Mit der Reihenfolge in den Kasten ist explizit keine Gewichtung verbunden.

Patienteninformation

Zur Unterstiitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurden die Patientenblatter ,Meine wichtigsten
Medikamente® und ,Brauche ich Kortison® (siehe Patientenblatter) entwickelt.

5.2 Inhalative Therapie
5.2.1 Initiale Behandlung therapienaiver Patient*innen

5.2.1.1 Keine medikamentdse Therapie

Zum Stellenwert des Verzichts auf medikamentése MaRnahmen bei gering symptomatischen Patient*innen ohne
Exazerbationen konnte keine Evidenz identifiziert werden. Basierend auf der klinischen Erfahrung der Leitlinien-
gruppe sieht der Algorithmus bei einer vorrangig leichten bis mittelschweren Symptomatik (siehe Kapitel 2.7 Struk-
turierte Symptomerfassung) nach individueller Einschatzung des Gesundheitszustandes der Patient*innen auch
den Verzicht auf medikamentdse Therapie und die Ausschdpfung nicht-medikamentéser TherapiemalRnahmen als
Option vor (siehe Kapitel 4 Nicht-medikamentdse Therapie). Ziel ist, die COPD-Symptomatik mit dem geringstmdég-
lichen Risiko an unerwiinschten Wirkungen zu verbessern. Bei Patient*innen, die wenig unter ihrer Symptomatik
leiden, ist es daher nach Einschatzung der Leitliniengruppe méglich zu priifen, in wie weit nicht-medikamentése
MaRnahmen die Beschwerden wirksam lindern kdnnen. Dies wird durch andere Leitlinien ebenfalls gestiitzt [9]. Da
eine schwere Exazerbation eine gefahrliche Notfallsituation darstellt und die medikamentése Behandlung das Auf-
treten von Exazerbationen reduzieren kann, wird der Verzicht auf eine medikamentése Behandlung nicht empfoh-
len, wenn in der Vorgeschichte bereits schwere Exazerbationen aufgetreten sind.

5.2.1.2 Bedarfsmedikation

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche konnte 1 Cochrane-Review [154] identifiziert werden.

Evidenzbeschreibung

Appleton et al. [154] untersuchten die Wirkung von Ipratropium und SABA (Salbutamol, Metaproterenol oder Fe-
noterol) auf Lebensqualitat, kérperliche Leistungsfahigkeit oder Dyspnoe. Die Wirkstoffe konnten die genannten
Endpunkte teilweise positiv beeinflussen, es zeigten sich aber keine wesentlichen Differenzen zwischen den beiden
medikamentdsen Interventionen (,between treatment group“ differences: CRQ Dyspnoea: MD 0,16 Einheiten
(95% Kl 0;09; 0,23); 12 =49%, 5 RCTs, n = 1 529; CRQ Fatigue: MD 0,13 Einheiten (95% Kl 0,02; 0,23); 12 = 38%,
5 RCTs, n = 1 529; CRQ Emotion: MD 0,17 Einheiten (95% Kl 0,04; 0,29); I = 50%, 5 RCTs, n = 1 529; CRQ
Mastery: MD 0,18 Einheiten (95% KI 0,06; 0,30); I? = 30%; 5 RCTs, n = 1 529; 6MWD MD 62,60 (95% KI -15,65;
140,85); I? = nicht anwendbar, 2 RCTs, n = 423). Unabhangig von der Verabreichungsmethode (MDI, vernebelt)
traten bei weniger Proband*innen, die Ipatropium erhielten, medikamentdse unerwiinschte Ereignisse auf als bei
Proband*innen, die SABA erhielten (Salbutamol oder Metaproterenol; 91/1 000 vs. 119/1 000, Peto OR 0,71, (95%
Kl 0,53; 0,97); I = 63%, 6 Studien, n = 1 858). Eine endpunktspezifische Einschatzung der Evidenzglte nach
GRADE wurde in dieser systematischen Ubersichtsarbeit nicht durchgefiihrt. Die eingeschlossenen Primérstudien
wurden hier mit einem lberwiegend geringen Risiko fiir Verzerrungen (RoB) eingeschatzt.
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Rationale

Nach den Daten aus einer strukturierten Recherche und basierend auf der klinischen Erfahrung sowie anderen
Leitlinien sieht die Leitliniengruppe eine ausschlieBlich bedarfsorientierte Therapie mit einem SAMA oder SABA als
Behandlungsoption bei mild bis mittelgradiger COPD-Symptomatik. Sie zeichnen sich aus durch einen schnellen
Wirkungsbeginn und eine Wirkdauer von 4-6 Stunden und sind daher in der Bedarfs- und Notfallanwendung ein-
setzbar. Da keine Uberlegenheit einer Wirkstoffgruppe gezeigt werden konnte, ist es gerechtfertigt, die Bedarfsme-
dikation entsprechend des individuell besseren Ansprechens der Patient*innen auf die jeweilige Medikation zu wah-
len.

Bei der ausschlieRlich bedarfsorientierten Therapie besteht erfahrungsgeman die Gefahr der Verschleierung einer
Progression durch zu haufigen Gebrauch. Das kann dazu flhren, dass nicht rechtzeitig eine Langzeittherapie initi-
iert wird. Die Leitliniengruppe weist darauf hin, dass eine Langzeittherapie mit kurzwirksamen Bronchodilatatoren
aufgrund des Nebenwirkungsprofils nicht indiziert ist. Steht die Vermeidung von weiteren Exazerbationen im Fokus
der Therapie, sieht die Leitliniengruppe keine Indikation fir bedarfsweisen Einsatz von SABA oder SAMA.

5.2.1.3 Langwirksame Bronchodilatatoren

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche konnten zwei Cochrane-Reviews [155,156] identifiziert werden, welche die Wirkun-
gen von langwirksamen Muskarinantagonisten und langwirksamen Beta-2-Agonisten untersuchten.

Evidenzbeschreibung

Chong et al. [155] verglichen die Effekte von Tiotropium mit einem LABA (Salmeterol, Formoterol oder Indacaterol).
Tiotropium konnte eine Reduktion bezliglich stattgehabter Exazerbationen (26/100 vs. 29/100; OR 0,86 (95% KI
0,79; 0,93); 12 = 0%, 6 Studien, n = 12 123, Evidenzqualitdt moderat) im Vergleich zu LABA aufzeigen. Hinsichtlich
dem Endpunkt Mortalitat konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen festgestellt
werden (11/1 000 vs. 14/1 000; OR 0,82 (95% KI 0,60; 1,13); I> = 51%, 6 RCTs, n = 12 123, Evidenzqualitat sehr
niedrig). Der sekundar untersuchte Endpunkt Symptomatik zeigte ebenfalls keine signifikant unterschiedlichen Er-
gebnisse zwischen den Behandlungsgruppen.

Ni et al. [156] untersuchten die Wirksamkeit und Sicherheit von Aclidiniumbromid bei Patient*innen mit stabiler
COPD. Im Vergleich zu einem Placebo konnte Aclidiniumbromid die Lebensqualitdt nach 12 bis 52 Wochen ver-
bessern (SGRQ: 494/1 000 vs. 396/1 000; OR 1,49 (95% Kl 1,31; 1,70); I*> = 34%; NNT = 10; 95% K| 8 — 15; 7
RCTs, n = 4 420, Evidenzqualitédt hoch). AuRerdem zeigte sich eine Reduktion von exazerbationsbedingten Hospi-
talisierungen (24/1 000 vs. 37/1 000; OR 0,64 (95% KI 0,46; 0,88); I? = 0%, NNT = 77 (95% Kl 51; 233); 10 RCTs,
n = 5 624, Evidenzqualitat hoch). Hinsichtlich nicht tddlichen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (non-
fatal serious adverse events) konnte kein Unterschied zwischen Aclidiniumbromid und Placebo festgestellt werden
(50/1 000 vs. 56/1 000, OR 0,89 (95% Kl 0,7; 1,14), I = 0%, 10 RCTs; n = 5 651, Evidenzqualitdt moderat).

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als moderat eingeschatzt. LAMA sind im Vergleich zu Placebo prinzipiell wirksam, zudem
sind LAMA und LABA hinsichtlich Mortalitat und Verbesserung der Symptomatik vergleichbar. Hinsichtlich der Ver-
meidung von Exazerbationen scheinen LAMA Uberlegen. Daraus leitet die Leitliniengruppe die Indikation fiir ein
LAMA oder ein LABA bei therapienaiven Patient*innen mit COPD ohne stattgehabte Exazerbationen ab. Ebenso
begriinden die Daten die Indikation eines LAMA bei Patient*innen mit hoherer Exazerbationsfrequenz.

Sicherheit

Zur Klarung, welche langwirksame Bronchodilatatorgruppe (LAMA oder LABA) als inhalative Dauertherapie weni-
ger kardiale Nebenwirkungen verursacht, wurde eine zusatzliche systematische Recherche durchgefiihrt. Es wur-
den hauptséachlich Registerstudien identifiziert [157—162], jedoch keine prospektiven Studien mit adjustizierten End-
punkten. Auf Basis dieser Ergebnisse — zusammen mit der Schwierigkeit, Kausalzusammenhange aus Registern
abzuleiten — kann nach Einschatzung der Leitliniengruppe keine Uberlegenheit von einem LABA oder einem LAMA
als initiale Dauertherapie hinsichtlich mdglicher kardialer Nebenwirkungen abgeleitet werden. Die Vermutung, dass
insbesondere Tiotropium eine sichere Dauertherapie diesbeziiglich ist, konnte durch die Recherche nicht bestatigt
werden.
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5.2.2 Therapieeskalation bei vorbehandelten Patient*innen

5.2.2.1 LAMA/LABA

Evidenzbasis

Zum Stellenwert der Kombinationstherapie aus LAMA und LABA konnten in der strukturierten Recherche zwei
Cochrane-Reviews [163,164] identifiziert werden.

Evidenzbeschreibung

Farne et al. [163] verglichen eine LABA/Tiotropium-Kombination mit der alleinigen Gabe sowohl von Tiotropium als
auch von einem LABA (Olodaterol, Indacaterol, Formoterol oder Salmeterol). Wurde die LABA-Tiotropium-Kombi-
nation mit einem LABA verglichen, zeigte sich eine Verbesserung der Exazerbationsrate (285/1 000 vs. 310/1 000,
OR 0,80 (95% KI 0,69; 0,93); I? = 0%, 3 RCTs, n = 3 514, Evidenzqualitat nicht berichtet). Unsicherheit dul3ern
Farne et al. bezuglich der tatsachlichen Auswirkungen auf die Mortalitat (13/1 000 vs. 11/1 000, all-cause OR 1,15
(95% K1 0,62; 2,13); I= 0%, 3 RCTs, n = 3 514, Evidenzqualitat niedrig). Hinsichtlich des Vergleichs zwischen der
Kombination (Tiotropium + LABA) mit Tiotropium konnte diese Ubersichtsarbeit keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich Krankenhauseinweisungen, Mortalitat, Exazerbationen und erfasster Symptomatik zwischen den Grup-
pen zeigen. In beiden Vergleichen zeigten sich jedoch Hinweise darauf, dass die Lebensqualitat mit der Kombina-
tionstherapie verbessert werden konnte (SGRQ im Vergleich zu Tiotropium: MD -1,34 (95% KI -1,87; -0,80); 1> =
12%, 5 RCTs, n = 6 709, Evidenzqualitdt moderat; SGRQ im Vergleich zu LABA: MD -1,25 (95% Kl -2,14; -0,37);
I2=0%, 4 RCTs, n = 3 378, Evidenzqualitdt moderat).

Die zweite Ubersichtsarbeit von Ni et al. [164] untersuchte die Wirkung einer Aclidinium/Formoterol-Kombination
mit entweder Formoterol oder Aclidinium. Im Vergleich mit Aclidinium ergaben sich fir die Kombinationstherapie
keine Unterschiede hinsichtlich schwerer Exazerbationen, Lebensqualitat, exazerbationsbedingter Krankenhaus-
einweisungen oder schwerer Nebenwirkungen. Es ergaben sich jedoch Hinweise auf eine Symptomverbesserung
unter der LAMA/LABA-Kombination (TDI Symptom score: 627/1 000 vs. 557/1 000; OR 1,34 (95% Kl 1,11; 1,62);
I = 0%, 2 RCTs, n = 2 013, Evidenzqualitédt hoch). Wurde die Kombinationstherapie mit Formoterol verglichen,
ergab sich eine deutliche Reduktion schwerer Exazerbationen unter der Kombination (124/1 000 vs. 154/1 000, OR
0,78 (95% Kl 0,62; 0,99); 3 RCTs, n = 2 694, Evidenzqualitéat hoch). Hinsichtlich der Symptomatik konnte durch die
LAMA/LABA-Kombination ebenfalls ein verbesserter TDI-Score erreicht werden (628/1 000 vs. 565/1 000; OR 1,30
(95% Kl11,07; 1,56); 1= 0%, 2 RCTs, n = 2 010, Evidenzqualitédt hoch); das Risiko unerwiinschter Ereignisse konnte
reduziert werden (261/1 000 vs. 271/1 000, OR 0,78 (95% Kl 0,65; 0,93); I=9%, 5 RCTs, n = 3 140, Evidenzqualitat
hoch).

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als iberwiegend moderat bis hoch eingeschéatzt. Die vorliegende Evidenz stiitzt die Kom-
bination von LAMA und LABA als nachste Eskalationsstufe. Erhielten Patient*innen initial bereits ein LAMA, kdnnen
schwere Exazerbationen durch die zusatzliche Gabe eines LABA wahrscheinlich nicht verhindert werden, jedoch
kdénnten diese nach Einschatzung der Leitliniengruppe zu einer zuséatzlichen Symptomverbesserung fuhren.

Mit ICS vorbehandelte Patient*innen

Die Leitliniengruppe weist auf Basis ihrer klinischen Erfahrung — und gestiitzt durch die Daten der DACCORD-
Studien [33] — darauf hin, dass ein groRer Anteil der Patient*innen mit COPD im vertragsarztlichen Bereich bereits
mit der Kombination ICS/LABA vorbehandelt ist und empfiehlt (siehe Abbildung 4 und Empfehlung 5-2) die Indika-
tion fur eine ICS-Gabe regelmaRig zu Uberprifen und dies abzusetzen, wenn die Indikation nicht (mehr) besteht.

5.2.2.2 LAMA/LABA/ICS (Triple-Therapie)

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche wurde ein Cochrane-Review identifiziert, der den Stellenwert einer Triple-Therapie
aus LAMA, LABA und ICS untersuchte [165]. Dieser konnte jedoch innerhalb des Suchzeitraumes (09/2016) keine
RCTs einschlie3en.

Eine zuséatzlich durchgefuhrte systematische Recherche zum Thema ergab acht neuere RCTs [166—-173]. Von die-
sen thematisierten 5 RCTs [166—169,172] die Eskalation von einer LABA/ICS- oder LAMA/LABA-Kombination auf
die Triple-Therapie.

© AZQ 2021 | seite 65



NVL COPD

Teilpublikation der Langfassung — 2. Auflage, Version 1

Evidenzbeschreibung

Papi et al. (TRIBUTE, Verzerrungsrisiko (RoB): 5x gering/2x unklar) [172] untersuchten Patient*innen mit COPD
und mindestens einer moderaten bis schweren Exazerbation im vergangenen Jahr (n = 1 532). Patient*innen mit
ICS- oder OCS-behandeltem Asthma in der Vorgeschichte wurden ausgeschlossen. Es konnte hinsichtlich der
Exazerbationsraten (primarer Endpunkt) eine Rate Ratio zugunsten der Triple-Therapie im Vergleich zu einer
LAMA/LABA-Kombination herausgestellt werden (0,5 Exazerbationen/Patient*in/Jahr vs. 0,59 Exazerbationen/Pa-
tient*in/Jahr, RR 0,848 (95% Kl 0,723; 0,995); n = 1 532). In Subgruppenanalysen ergaben sich Hinweise auf einen
moglicherweise héheren Effekt der Triple-Therapie bei Patient*innen mit erhéhten Eosinophilen (= 2%).

Ferguson et al. (KRONOS, n = 1 902, Verzerrungsrisiko (RoB): 2x gering/5x unklar) [167] untersuchten die Effekte
der Triple-Therapie (Budesonid/Glykopyrronium/Formoterol) im Vergleich zu LAMA/LABA (Glykopyrro-
nium/Formoterol) und LABA/ICS (Budesonid/Formoterol) bei Patient*innen mit symptomatischer COPD (n=1 902).
Stattgehabte Exazerbationen im vorausgegangenen Jahr waren keine Einschlussbedingung. Bei Behandlung mit
der Triple-Therapie (n = 640) zeigte sich eine reduzierte Exazerbationsrate von 0,46 pro Jahr im Vergleich zu
LAMA/LABA (Exazerbationsrate 0,95/Jahr; Rate Ratio 0,48 (95% Kl 0,37; 0,64); n = 625) und auch zu LABA/ICS
(Exazerbationsraten 0,56/Jahr fur MDI, Rate Ratio 0,82 (95% Kl 0,58; 1,17); n=314 bzw. 0,55/Jahr fur DPI, Rate
Ratio 0,83 (95% KI 0,59; 1,18); n = 318). Zu beachten ist, dass die Exazerbationsrate hierbei als sekundarer End-
punkt betrachtet wurde. In Subgruppenanalysen ergaben sich Hinweise auf einen moglichen Benefit erst ab einer
Baseline-Eosinophilenzahl von 75-100 Zellen/mm?, wenn eine LAMA/LABA-Behandlung mit ICS eskaliert wird.

In einem grofden, 52 Wochen dauernden RCT von Lipson et al. [166] (IMPACT, n = 10 335 Teilnehmer*innen, Ver-
zerrungsrisiko (RoB): 2x gering/5x unklar) wurden die Effekte der Dreifachtherapie Fluticason/Umeclidinium/Vilan-
terol mit der LABA/ICS-Kombination Fluticason/Vilanterol und der LAMA/LABA-Therapie Umeclidinium/Vilanterol
verglichen. Die eingeschlossenen Teilnehmer*innen hatten sowohl eine symptomatische COPD als auch mindes-
tens eine mittelgradige oder schwere Exazerbation im letzten Jahr. Die Rate mittelschwerer oder schwerer Exazer-
bationen in der Interventionsgruppe mit Triple-Therapie betrug 0,91 pro Jahr, verglichen mit 1,07 pro Jahr in der
Fluticason/Vilanterol-Gruppe (Rate Ratio mit Dreifachtherapie: 0,85 (95% KIl 0,80; 0,90); relative Risikoreduktion
15% Unterschied) und 1,21 pro Jahr in der Umeclidinium/Vilanterol-Gruppe (Rate Ratio mit Dreifachtherapie: 0,75
(95% KI 0,70; 0,81); relative Risikoreduktion 25%). Die jahrliche Exazerbationsrate war — unabhéngig von den
Baseline-Eosinophilenzahlen — bei der Dreifachtherapie niedriger im Vergleich mit beiden Dualtherapien. Dennoch
ergaben sich mdégliche Hinweise, dass bei Patient*innen mit einem Eosinophilen-Level = 150 Zellen/ul zu Beginn
der Triple-Therapie eine gréRere Reduktion der Exazerbationsrate erreicht werden konnte. Zu beachten ist hierbei,
dass diese Ergebnisse nicht in das hierarchische statistische Modell aufgenommen wurden. Die jahrliche Rate an
exazerbationsbedingten Krankenhausaufenthalten wurde fir die Dreifachtherapiegruppe mit 0,13 im Vergleich zu
0,19 in der Umeclidinium/Vilanterol-Gruppe (Rate Ratio 0,66 (95% Kl 0,56; 0,78); Differenz: 34%) erfasst.

Zwei weitere RCTs [168,169] untersuchten eine Triple-Therapie im Vergleich zu einer LABA/ICS-Behandlung, wo-
bei Einschlusskriterium in beiden Studien mindestens eine stattgehabte moderate oder schwere Exazerbation im
vergangenen Jahr war.

Lipson et al. (FULFIL; n = 1 810; Verzerrungsrisiko (RoB): 3x gering/4x unklar) [169] fanden Hinweise auf eine
Verbesserung der Lebensqualitat durch Fluticason/Umeclidimium/Vilanterol im Vergleich zu Budesonid/Formoterol
(SGRQ 22,2 Einheiten (95% KI 23,5; 21,5)) und eine Reduktion der Exazerbationsrate unter der Dreifachtherapie
im Vergleich zur dualen LABA/ICS-Kombination (0,22/Jahr vs. 0,34/Jahr; relative Risikoreduktion 35% Reduktion
(95% KI 14; 51).

Auch in dem RCT von Singh et al. [168] ergaben sich &hnliche Hinweise: die Dreifachtherapie Beclometa-
son/Formoterol/Glycopyrronium konnte im Vergleich zu Beclometason/Formoterol eine relative Reduktion von
Exazerbationen um 23% erreichen (0,41/Jahr vs. 0,53/Jahr; Rate Ratio 0,77 (95% Kl 0,65; 0,92); n = 1 368, Ver-
zerrungsrisiko (RoB): 6x gering/1x unklar).

Die Qualitat der 5 eingeschlossenen Studien ist teilweise durch unklare Verzerrungsrisiken (RoB) limitiert. Klare
Aussagen zu einer verdeckten Gruppenzuteilung (Allocation Concealment) oder zur Verblindung der Ergebniseva-
luation (Detection Bias) konnten in 3/5 RCTs nicht getroffen werden; Unklarheiten stellten sich auch hinsichtlich
dem Verlust von Studienteilnehmern (Attrition Bias; 4/5 RCTs) oder einer selektiven Ergebnisdarstellung (Reporting
Bias; 4/5 RCTs) dar.

Nach Abschluss der systematischen Recherche wurde ein weiterer RCT zum Thema publiziert, welcher die be-
schriebenen Ergebnisse bestatigt (Rabe et al.; ETHOS) [174].
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Rationale

Die Evidenzqualitat wird fiir Patient*innen mit stattgehabten Exazerbationen als moderat eingeschatzt; bei Pati-
ent*innen ohne stattgehabte Exazerbationen als sehr gering. Auf Basis der identifizierten Evidenz und klinischer
Uberlegungen sieht die Leitliniengruppe in der Triple-Therapie eine Méglichkeit der Therapieeskalation fiir Pati-
ent*innen mit COPD, bei welchen — trotz Therapie mit einer LAMA/LABA- Kombination — weiterhin Exazerbationen
vorrangig sind. Die Daten der hier eingeschlossenen 5 RCTs zeigen unter Einsatz der Triple-Therapie eine Ver-
besserung des Endpunktes Exazerbationen; die Konfidenzintervalle sind zumeist eng, was fiir eine ausreichende
Prazision dieses Endpunktes spricht (Ausnahme Ferguson [167]: Vergleich Triple-Therapie vs. LABA/ICS). Die
Ubertragbarkeit dieses Effektes (Direktheit) ist zumeist begrenzt auf Patient*innen mit COPD und stattgehabten
Exazerbationen im letzten Jahr — 4/5 der identifizierten RCTs hatten dies als Einschlusskriterium definiert. Bei Pa-
tient*innen ohne Exazerbationen hat die Triple-Therapie dagegen keinen groen Stellenwert, da der Effekt auf die
Symptomatik kaum untersucht wurde und nicht plausibel erscheint. In 3/5 der identifizierten Studien ergaben sich
zudem Hinweise darauf, dass bei einer héheren Eosinophilenzahl im Differentialblutbild die Triple-Therapie eine
starkere Reduktion klinftiger Exazerbationen erzielen kann. Hier sieht die Leitliniengruppe eine mégliche Indikation
fur die zuséatzliche Gabe eines ICS (siehe den folgenden Abschnitt). Anhaltspunkte fir ein eventuell erhdhtes An-
sprechen auf die inhalative Steroidgabe kdnnen — neben der erhéhten Eosinophilenzahl — ein diagnostisch gesi-
chertes Asthma oder eine Atopie, erhebliche Variationen der FEV1 (ber einen langeren Zeitraum (mindestens
400 ml), oder eine Uber den Tag erhebliche Variation des maximal expiratorischen Flusses (mindestens 20%) sein

[9].
Vertiefende Informationen

Eosinophilenzahl — Cut-off

Um einen moglichen Cut-off der Eosinophilen fiir oder gegen den Einsatz von ICS zu ermitteln, wurde eine zusatz-
liche systematische Recherche durchgefiihrt. Es konnten 3 RCTs identifiziert werden [175-177], die das Anspre-
chen auf eine Steroidgabe abhangig von der Eosinophilenzahl im Blut oder Sputum untersuchten. Die Fragestellung
nach einem Cut-off konnte mit dieser Recherche nicht eindeutig beantwortet werden, jedoch zeigten sich auch hier
Hinweise fir eine moglicherweise erhdéhte Steroidwirkung bei hdheren Eosinophilenzahlen. Auch ein nach Ab-
schluss der systematischen Recherche selektiv eingebrachter RCT [Rabe et al.; ETHOS) [174] bestatigt dies. Nach
Einschéatzung der Leitliniengruppe handelt es sich dementsprechend um flieRende Ubergénge. Es ergeben sich
jedoch Hinweise aus den Subgruppen- und Post-hoc-Analysen, dass eine Eosinophilenzahl > 300 Zellen/ul im
Differentialblut fir ein méglicherweise besseres Ansprechen auf inhalative Steroide spricht. Steroidnaive Patient*in-
nen mit gemessenen Eosinophilen < 100 Zellen/pl haben hingegen womdglich keinen zusatzlichen Nutzen von
einer ICS-Gabe.

5.2.3 Absetzen von ICS

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

5-2
Ein Absetzversuch inhalativer Corticosteroide soll unternommen werden, wenn bei
Patient*innen mit COPD:

= Eosinophile < 100 Zellen/pl im Differentialblutbild und il
= keine klinischen asthmatischen Komponenten vorhanden sind
oder

= in der Vergangenheit unter ICS eine Pneumonie aufgetreten ist.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche sowie klinischen Uberlegungen. Die Leitliniengruppe
nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass die Indikation zur Gabe von ICS nicht haufig genug tberprift wird.
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Evidenzbeschreibung

Ein RCT der systematischen Recherche zur Triple-Therapie thematisierte direkt die Deeskalation von einer
LAMA/LABA/ICS-Kombination zu einer LAMA/LABA-Therapie. Chapman et al. (SUNSET; n = 1 053, Verzerrungs-
risiko (RoB): 6x gering/1x unklar)) [173] schlossen fiir eine 26-wdchige Studie selten exazerbierende Patient*innen
mit moderater bis schwerer COPD ein. Ausschlussgriinde waren u. a. eine Eosinophilenzahl > 600 Zellen/ul sowie
Asthma. Hinsichtlich des Auftretens von moderaten bis schweren Exazerbationen (sekundarer Endpunkt) dhnelten
sich die Exazerbationsraten in beiden Gruppen (0,52 Exazerbationen/Jahr vs. 0,48 Exazerbationen/Jahr, Rate Ra-
tio 1,08 (95% KIl 0,83; 1,40). Eine Ausnahme wurde in der analysierten Subgruppe von Patientinnen mit einer
Baseline-Eosinophilenzahl von = 300 Zellen/ul identifiziert. In dieser Gruppe zeigten sich Hinweise flr ein erhdhtes
Exazerbationsrisiko nach Deeskalation (Rate Ratio 1,86 (95% Kl 1,06; 3,29). Auch in der Dauer bis zum Auftreten
der ersten Exazerbation zeigten sich zunachst keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (HR 1,11
(95% KI 0,85; 1,46); jedoch zeigte sich eine Differenz zugunsten der Triple-Therapie in der Subgruppe der Pati-
ent*innen mit = 300 Zellen/pl Baseline-Eosinophilen (HR 1,8 (95% Kl 0,98; 3,28).

Ein in der strukturierten Recherche identifizierter Cochrane-Review [178] untersuchte das Risiko einer Pneumonie
bei der Anwendung von Fluticason und Budesonid bei Patient*innen mit COPD. Fluticason erhéhte das Risiko an
einer schwerwiegenden Lungenentziindung zu erkranken (inklusive erforderlicher Krankenhauseinweisung)
(43/1 000 vs. 25/1 000; OR 1,78 (95% KI 1,50; 2,12); I = 0%, 17 RCTs, n = 19 504; Evidenzqualitat hoch). Die
Ergebnisse fur die Behandlung mit Budesonid fielen &hnlich aus (15/1 000 vs. 9/1 000; OR 1,62 (95% KI 1,00;
2,62); 12 =28%, 7 RCTs, n = 6 472, Evidenzqualitat moderat).

In drei weiteren Cochrane-Reviews [179-181], welche LABA + ICS gegen langwirksame Bronchodilatatoren vergli-
chen, konnten ebenfalls Hinweise flir das Risiko einer moglichen Pneumonie unter ICS extrahiert werden.

Horita et al. [181] verglichen die Kombinationen LAMA + LABA mit LABA + ICS bei Patient*innen mit stabiler COPD.
Ein sekundar erhobener Endpunkt liefert Hinweise, dass eine Reduktion der Teilnehmer*innen, bei denen eine oder
mehrere Lungenentziindungen aufgetreten sind, mit der LAMA+LABA-Kombination erreicht werden konnte
(15/1 000 vs. 26/1 000, OR 0,57 (95% Kl 0,42; 0,79); I2 = 0%, 8 Studien, n = 8 540, Evidenzqualitat niedrig).

Auch der zweite Cochrane-Review [180] aulerte, dass in den eingeschlossen Studien nur wahrend der Behandlung
mit Fluticason + Vilanterol von Pneumonien berichtet wurde (11/1 000 vs. 0/1 000, OR 6,12 (95% Kl 0,73; 51,24);
I2=0%, 2 RCTs, n = 880, Evidenzqualitat sehr niedrig). Oba et al. [179] stltzen diese Aussage.

Als Grundlage flir die Formulierung ,Eosinophile < 100 Zellen/ul im Differentialblut® werden auch die Ausfiihrungen
der GOLD-Leitlinie herangezogen [10].

Rationale

Die Evidenzqualitdt zum Schwellenwert der Eosinophilenzahl wird insgesamt als gering eingeschatzt. In vielen Stu-
dien wurden die Eosinophilen lediglich in Subgruppen bzw. Post-hoc-Analysen betrachtet (hypothesengenerie-
rend). Die Daten werden trotzdem in die Uberlegungen mit einbezogen, weil das Ziel der Empfehlung in erster Linie
Schadensvermeidung ist und die Leitliniengruppe hier — anders als bei Wirksamkeitsfragen — auch niedrigere Evi-
denz als handlungsleitend akzeptiert. Der Schwellenwert von < 100 Zellen/pl ist auf Grundlage der bisherigen Daten
derjenige, ab dem, konservativ geschétzt, eine ausbleibende Wirksamkeit der ICS-Gabe als relativ sicher gelten
kann. Dariiber hinaus werden ein Fehlen der asthmatischen Komponente sowie wiederholte Pneumonien unter
ICS als Griinde zum Absetzen herangezogen. Auch allgemeine Pneumonien in der Anamnese (ohne Zusammen-
hang mit einer ICS-Therapie) gelten als ein Risikofaktor, eine Pneumonie unter ICS zu entwickeln. Daraus leitet die
Leitliniengruppe die Notwendigkeit ab, auch in diesem Fall die Indikation fiir ICS nochmals zu Uberprifen. Der
starke Empfehlungsgrad ist in der Intention zur Schadensvermeidung begriindet. Die Leitliniengruppe nimmt als
Versorgungsproblem wahr und leitet dies auch aus den deutschen Register-Daten ab, dass Patient*innen mit
COPD ICS erhalten, ohne dass eine Indikation dafir besteht.

Hinweis

Nach einem Absetzversuch inhalativer Corticosteroide ist eine Wiedervorstellung bei dem behandelnden Arzt oder
der behandelnden Arztin sowohl regular nach einigen Wochen als auch bei subjektiver Verschlechterung der Symp-
tomatik unabdingbar. Wenn inhalative Corticosteroide hochdosiert verabreicht wurden, so ist ggf. eine schrittweise
Dosisreduktion sinnvoll. [182]
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524 Roflumilast

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche konnte ein Cochrane-Review [182] zum Thema identifiziert werden.

Evidenzbeschreibung

Chong et al. [182] verglichen die Wirksamkeit von oralen Phosphodiesterase-4-Hemmern mit Placebo bei Pati-
ent*innen mit stabiler COPD. In diese Ubersichtsarbeit wurden neben Cilomilast auch n = 15 RCTs fiir Roflumilast
eingeschlossen, teilweise wurden die Wirkstoffe separat gepoolt. Ein Vergleich von Roflumilast 500ug gegen Pla-
cebo ergab eine Reduktion an Teilnehmer*innen, die eine oder mehr Exazerbationen hatten (274/1 000 vs.
317/1 000, OR 0,79 (95% Kl 0,73; 0,86); 1> = 0%,13 RCTs, n = 14 420; Evidenzqualitat nicht berichtet).

Wenn Roflumilast zusammen mit einem langwirksamen Bronchodilatator verabreicht wurde, zeigte sich ebenfalls
eine Reduktion an Teilnehmer*innen mit statigehabten Exazerbationen (157/1 000 vs. 212/1 000, OR 0,69 (95% KI
0,54; 0,88); 12 = 32%, 2 RCTs, n = 1 676; Evidenzqualitat nicht berichtet). Wurde Roflumilast zusammen mit Corti-
costeroiden gegeben, ergab sich eine OR von 0,81 (95% K1 0,70; 0,95), 429/1 000 vs. 480/1 000, 1 RCT, n = 2 686;
Evidenzqualitat nicht berichtet). Der Cochrane-Review gibt die Evidenzqualitat lediglich fur den Hauptvergleich:
Phosphodiesterase-4-Hemmer (Cilomilast oder Roflumilast) mit Placebo an und schatzt diese als moderat bis hoch
ein; fur weitere Subgruppenanalysen — hier speziell fiir die alleinige Gabe von Roflumilast — wurde in dieser syste-
matischen Ubersichtsarbeit eine Einschatzung der endpunktspezifischen Qualitat nicht durchgefiihrt.

Hinsichtlich mdglicher Nebenwirkungen beschrieben mehr Teilnehmer*innen der Interventionsgruppen (Cilomilast
oder Roflumilast) eine Reihe von gastrointestinalen Symptomen, wie beispielsweise Durchfall (110/1 000 vs.
40/1 000, OR 3,13 (95% Kl 2,76; 3,54); I = 18%, 25 RCTs, n = 20 181, Evidenzqualitét hoch), Ubelkeit (76/1 000
vs. 22/1 000, OR 3,78 (95% Kl 3,23; 4,43); I = 31%, 25 RCTs, n = 20 627; Evidenzqualitat nicht berichtet), Kopf-
schmerzen (59/1 000 vs. 36/1 000, OR 1,69 (95% Kl 1,47; 1,95); 12 = 25%, 22 RCTs, n = 18 977; Evidenzqualitat
nicht berichtet), Erbrechen (53/1 000 vs. 15/1 000, OR 4,01 (95% Kl 2,80; 5,74); 1> = 0% 11 RCTs, n = 5 828;
Evidenzqualitat nicht berichtet), Dyspepsie (63/1 000 vs. 19/1 000, OR 3,17 (95% Kl 2,33; 4,30); I = 0%, 13 RCTs,
n = 6 216; Evidenzqualitat nicht berichtet) oder Bauchschmerzen (70/1 000 vs. 32/1 000, OR 2,04 (95% Kl 1,63;
2,55); I’=0%, 13 RCTs, n = 8 165; Evidenzqualitat nicht berichtet) im Vergleich zur Placebogruppe. Fiir Aussagen
Uber psychiatrische unerwtinschte Ereignisse nutzten Chong et al. Daten der FDA-Webseite. Fuir Roflumilast 500ug
ergab sich eine OR von 2,13 (71/1 000 vs. 35/1 000 (95% Kl 1,79; 2,54); 14 Studien, n = 11 168; Evidenzqualitat
moderat, keine einzelnen Studienberichte).

Da in diesen Review keine Studien eingeschlossen wurden, die Roflumilast als ein Add-on direkt zu einer
LAMA/LABA-Therapie untersuchten, wurde eine zuséatzliche systematische Recherche durchgefihrt. Die hier iden-
tifizierten Daten lassen jedoch nach Einschatzung der Leitliniengruppe keine definitive Aussage zu dieser Frage-
stellung zu.

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als gering eingeschétzt. Auch wurden in die identifizierte systematische Ubersichtsarbeit
keine Studien eingeschlossen, die die Wirksamkeit von Roflumilast als Add-on speziell zu einer Triple-Therapie
untersuchen. Dennoch einigt sich die Gruppe auf Basis der vorhandenen Evidenz darauf, Roflumilast als letzte
Eskalationsstufe zu einer Triple-Therapie (LAMA/LABA/ICS) zu empfehlen, wenn wegen erhdhter Exazerbations-
gefahr weiterhin Handlungsbedarf besteht. In einigen Fallen ist Roflumilast auch statt ICS eine Option als Add-on
zu einer LAMA/LABA-Kombination, ndmlich, wenn ICS-Kontraindikationen bestehen, da von einem ahnlichen, ent-
ziindungsmildernden Wirkungsansatz ausgegangen werden kann.

Die Gabe von Roflumilast ist demnach bei Patient*innen mit COPD mdglich, die trotz Therapie wiederholt exazer-
bieren, dem ,chronische Bronchitis“-Phanotyp zuzuordnen sind (siehe Kapitel 1.2 Epidemiologie) und eine
FEV1 < 50% haben. Dies entspricht den Formulierungen der EMA-Dokumente [183]. Um das Risiko gastrointesti-
naler Nebenwirkungen zu reduzieren, ist ein stufenweises Aufdosieren der Medikation maoglich.
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5.3 Inhalationssysteme

Empfehlungen/Statements Sggfemungs'

5-3

Die Auswahl des Inhalationssystems soll sich nach dem inspiratorischen Fluss, den

kognitiven, visuellen und motorischen Fahigkeiten sowie den Praferenzen der Pati- il
ent*innen richten.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens und beschreibt gute klinische Praxis.

Rationale

Optimale Wirksamkeit der inhalativen Therapie bei geringstmdglichen unerwtinschten Wirkungen ist nur mit richti-
ger Inhalationstechnik zu erreichen. Die Voraussetzung dafiir ist ein Inhalationssystem, das den Fahigkeiten
des/der Patient*in optimal entspricht. Wegen der Bedeutung der richtigen Inhalationstechnik fiir den Therapieerfolg
spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Inhalationssysteme werden in Dosieraerosole, Pulverinhalatoren, Spriihvernebler und elektrische Vernebler zur
Feuchtinhalation unterschieden. Bei der Vielzahl der vorhandenen Inhalationssysteme ist es wichtig, die individu-
ellen Fahigkeiten und Praferenzen der Patient*innen zu berticksichtigen. Schwierigkeiten in der Handhabung der
Inhalationssysteme stellen keinen Grund fir die orale Applikation inhalativ verfiigbarer Medikamente dar. Da die
Inhalationssysteme sich in einer standigen Entwicklung befinden, ist es unumganglich, die Anwendungshinweise
aus der jeweiligen Fachinformation heranzuziehen und abzugleichen. Allgemeine Prinzipien der Anwendung von
Inhalationssystemen sind:

1. Vor der Inhalation wird mit der tiefen Ausatmung sichergestellt, dass bei der darauf erfolgenden langsamen
tiefen Inspiration das Aerosol mit allen Teilen des Bronchialbaums in Kontakt gebracht wird. Dosieraerosole
vor der Anwendung schiitteln.

2. Bei der Inspiration unterscheiden sich Dosieraerosole, Sprihvernebler und elektrische Vernebler von Pulverin-
halatoren:

o Dosieraerosole, Spriihvernebler und elektrische Vernebler erfordern eine méglichst langsame Inspiration,
weil eine zu hohe Atemstromstarke die flussabhangigen oropharyngealen Impaktionsverluste verstarkt.
Langsame Inhalation bedeutet, dass das Einatemmandver nicht zu horen ist.

= Pulverinhalatoren erfordern in den meisten Fallen eine forcierte Inhalation mit hinreichend hoher
Atemstromstarke. Das forcierte Einatemmandver ist dabei deutlich zu héren. Fir die aktive Aerosolerzeu-
gung/die Dispergierung in lungengangige Aerosolpartikel ist ein hinreichender Druckabfall im Pulverinhala-
tor erforderlich, der durch den internen Geratewiderstand und/oder durch die Scherkrafte bei forcierter Ein-
atmung erzeugt wird. Nicht jeder Patient/jede Patientin hat eine ausreichend kraftige Atmung flr die aktive
Aerosolerzeugung und/oder die Ausldsung atemfluss-getriggerter Pulverinhalatoren.

3. Nach der Inhalation erméglicht eine endinspiratorische Atempause von mindestens flinf Sekunden die weitge-
hend vollstandige Sedimentation als wichtigsten Depositionsmechanismus. Eine zu kurze Atempause ver-
schlechtert den Wirkungsgrad der Inhalation, weil ein erheblicher Teil der noch in der Schwebe befindlichen
Aerosolpartikel vor der Deposition exhaliert wiirde. Bei der Atempause ist es wichtig, die Pulverinhalatoren
oder Dosieraerosole abzusetzen, um eine versehentliche Exhalation in das Gerat zu vermeiden.

Im Allgemeinen sehen die Autor*innen auf Basis der klinischen Erfahrungen eine ahnliche Wirkung zwischen den
einzelnen Inhalationssystemen. COPD-spezifische Merkmale der jeweiligen Inhalationssysteme sind in Tabelle 15
aufgefiihrt.
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Tabelle 15: Spezifika der Inhalationssysteme
Inhalation via Spezifika

Dosieraerosol = passive Aerosolerzeugung unabhangig von der Mitarbeit des/der Patient*in
= Funktion auch bei geringen Atemfliissen gewahrleistet
= (bungsbediirftig ist die Koordination von Aerosolerzeugung und Einatmung

Spruhvernebler = passive Aerosolerzeugung durch mechanische Energie unabhangig von der Mitarbeit
des/der Patient*in

= Funktion auch bei geringen Atemfliissen gewahrleistet

Elektrische = passive Aerosolerzeugung durch Druckluft bzw. Ultraschall unabhéngig von der Mitar-
Vernebler beit des/der Patient*in

= Funktion auch bei geringen Atemfliissen gewahrleistet
= Medikamentenapplikation kann durch Aufsatze mit einer Stenoseatmung kombiniert

werden
Pulverinhalator geringer = geringer Druckabfall im Gerat => Energie fir optimale Aerosoler-
Geratewiderstand zeugung hauptsachlich durch Scherkrafte hoher Flussraten von

z. T.> 100 I/min erzeugt

= Anwendung aus subjektiver Sicht der Patient*innen leicht und
bequem

= bei zu geringen Atemfliissen/schlechter Lungenfunktion z. T.
maRige bis schlechte Aerosolqualitat (Wirkungsgrad |, Impaktions-
verlustet)

mittlerer/hoher starker Druckabfall im Gerat gewahrleistet gute Aerosolqualitét
Geratewiderstand auch bei maRigen Flussraten von 30-60 I/min
= Anwendung aus subjektiver Sicht der Patient*innen anstrengend,
aber effektiv

atemzug-getriggert = L&sen erst bei Mindest-Atemfluss aus => Eignung auf individueller
Basis prifen

Die aktive Aerosolerzeugung aus nicht-lungengangigen Inhalationspulvern erfordert Energie, die in unterschiedli-
chem Ausmal’ durch den Druckabfall im Pulverinhalator oder durch die Scherkrafte einer forcierten Einatmung
generiert wird. Je groRer der Geratewiderstand, umso gréRer der Druckabfall im Inhalator, umso geringer der Bei-
trag der Atemstromstérke fur eine hinreichende Aerosolqualitat. Umgekehrt erfordern Systeme mit geringem Gera-
tewiderstand und einem geringen Druckabfall hohe Flussraten, die gerade Patient*innen mit schlechter Lungen-
funktion oft nicht erreichen. Werden sie erreicht, resultiert hier eine hohe Partikelbeschleunigung in den oberen
Atemwegen mit der Gefahr unerwiinschter Prallverluste. Dem steht die subjektive Wahrnehmung entgegen: Pati-
ent*innen empfinden Systeme mit geringem Widerstand als angenehm leicht zu bedienen, auch wenn der Wir-
kungsgrad oft schlecht ist. Der Gebrauch von Systemen mit hohem Widerstand wird als anstrengend wahrgenom-
men, die Aerosolqualitat ist aber trotz niedriger Flliisse gut (vorausgesetzt der Mindestfluss flr die Auslésung atem-
zug-getriggerter Systeme wird erreicht).

Patienteninformation

Zur Unterstiitzung der Beratung und Einweisung in Inhalationssysteme wurde das Patientenblatt ,Unterschiede bei
Inhalier-Geraten® (siehe Patientenblatter) entwickelt. Zusatzlich stellt die Atemwegsliga unter www.atemwegs-
liga.de/richtig-inhalieren.html verschiedene Videos (ber alle zur Zeit verfiigbaren Inhalatoren kostenlos zur Verfi-

gung.
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Empfehlungen/Statements Srr;]gfehlungs-

5-4
Patient*innen mit COPD sollen von ihren behandelnden Arzt*innen oder einer ge-

schulten Fachkraft und ggf. zusatzlich durch entsprechend qualifizierte Apothe-

ker*innen bei Erstverordnung bzw. arztlich intendiertem Wechsel eines Inhalations-

systems eine Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung und Inhalations- il
technik erhalten.

Es soll sichergestellt werden, dass die Patientin oder der Patient die korrekte Hand-
habung demonstriert und eingelbt hat.

5-5

Wenn fir die verordneten Substanzen verfligbar, sollte fir die Langzeittherapie nur

ein Inhalationssystem (nur ein Typ eines Dosieraerosols, eines Sprihverneblers, )
eines elektrischen Verneblers oder eines Pulverinhalators) fur die inhalative Medi-

kation verordnet werden.

5-6

Ein Wechsel des Inhalationssystems soll bei Fortfihrung der medikamentésen The-

rapie vermieden werden, wenn der Patient oder die Patientin mit dem bisherigen il
Inhalationssystem gut zurechtgekommen ist.

5-7

Die korrekte Handhabung und Inhalationstechnik der Patientin oder des Patienten

soll regelmafig und insbesondere bei unzureichender Symptomkontrolle Uberprift il
werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen 5-4 bis 5-7 entsprechen einem Expert*innenkonsens und werden gestuitzt durch systematische
Recherchen der NVL Asthma [16], welche nach Ansicht der Leitliniengruppe auf Patient*innen mit COPD extrapo-
liert werden kénnen.

Evidenzbeschreibung

In einer systematischen Recherche der NVL Asthma [16] wurde unter anderem eine systematische Ubersichtsarbeit
identifiziert, die die Wirksamkeit von Instruktionen in Inhalationssysteme untersuchte [184]. Die Leitliniengruppe ist
sich einig, dass eine Ubertragung und Extrapolation dieser Ergebnisse auf Patient*innen mit COPD méglich ist.

Normansell et al. [184] fanden Hinweise, dass Erwachsene, die eine erweiterte Instruktion in das Inhalationssystem
erhielten, eine bessere Inhalationstechnik aufwiesen als die Kontrollgruppe (OR 5,00 (95% Kl 1,83; 13,65); I =
57%, 3 Studien, n = 258, Evidenzqualitat moderat). Des Weiteren untersuchte die Arbeit die Effektivitat von Feed-
back-Systemen und Multimedia-Trainings. [184] Die Datenqualitédt der betrachteten Endpunkte ist jedoch gering
und die Fallzahlen sind niedrig.

Inwieweit sich der Wechsel eines Inhalationssystems ohne eine erneute Instruktion auf spezifische Endpunkte aus-
wirkt, wurde mit Hilfe einer systematischen Recherche ohne Einschrénkung des Studientyps geprift. Fir Patient*in-
nen mit COPD konnten keine Primarstudien identifiziert werden. In einer analogen systematischen Recherche der
NVL Asthma [16] konnten eine qualitative Studie [185] und zwei Auswertungen von Registerdaten [186,187] iden-
tifiziert werden. Eine Ubertragung und Extrapolation dieser Ergebnisse auf Patient*innen mit COPD ist nach Ein-
schatzung der Leitliniengruppe maglich.

Doyle et al. [185] befragten 19 Patient*innen in qualitativen Interviews. Patient*innen, deren Inhalationssystem ohne
ihr Wissen gewechselt wurde, berichteten von Schwierigkeiten in der Handhabung. Einige Patient*innen gaben an,
sogar auf die Anwendung des Gerates verzichtet zu haben, andere hingegen nutzten es haufiger, da sich nach der
Anwendung keine Wirkung zeigte. Die meisten der Befragten berichteten von einer Verschlechterung der Symp-
tome und der Asthmakontrolle. [185]
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In einer retrospektiven Kohortenstudie [187] mit 1 648 Patient*innen ergaben sich Hinweise, dass der Wechsel des
Inhalationssystems ohne eine erneute Konsultation des Arztes/der Arztin zu einer Verschlechterung der Asthma-
kontrolle fiihrte (OR 0,30 (95% KI 0,20; 0,45)). Die Wahrscheinlichkeit fiir Hospitalisierungen unterschied sich im
Gruppenvergleich nicht signifikant. [187]

Die Subgruppenanalyse einer schwedischen retrospektiven Kohortenstudie [186] verglich Patient*innen, die am
Tag des Wechsels des Inhalationssystems keinen Arztkontakt hatten (wahrscheinlich nicht intendierter Wechsel)
mit solchen, die einen Arztkontakt hatten (wahrscheinlich intendierter Wechsel). Patient*innen ohne Arztkontakt
suchten in der Folge haufiger ambulant das Krankenhaus auf als Patient*innen mit Arztkontakt (2,01 vs. 0,81).
Exazerbationen unterschieden sich im Gruppenvergleich nicht signifikant (0,90 vs. 0,77). [186]

Rationale

Die moderate Evidenzqualitat sowie die Relevanz der Inhalationstechnik fiir den Erfolg der inhalativen Therapie stiit-
zen eine starke Empfehlung zugunsten der Instruktion. Die Leitliniengruppe erachtet es als sinnvoll, dass Arzt*innen
und entsprechend qualifizierte Apotheker*innen bei der Auswahl der Inhalationssysteme und der Einweisung in die
korrekte Arzneimittelanwendung und Inhalationstechnik zusammenarbeiten. Auch die Uberpriifung der korrekten
Arzneimittelanwendung und Inhalationstechnik ist durch beide Berufsgruppen maoglich. Die primare Verantwortung
der Einweisung in das Inhalationssystem obliegt dabei dem verordnenden Arzt bzw. der verordnenden Arztin, der/die
ggf. zusétzlich durch entsprechend qualifizierte Apotheker*innen in den Ablaufen unterstiitzt wird.

Um das Risiko fiir Verwechslungen und/oder Fehler in der Handhabung zu minimieren, empfiehlt die Leitlinien-
gruppe auf Basis der klinischen Erfahrung, bei mehreren inhalativ applizierbaren Wirkstoffen Inhalationssysteme
des gleichen Typs zu verordnen. So ist es moglich, die Handhabungskompetenz, das Selbstmanagement sowie
ggf. die Adharenz zu verbessern. Die Empfehlungsstéarke der Empfehlung 5-5 wurde, anders als in der NVL Asthma,
auf ein ,sollte* abgeschwéacht. Auch wenn ein einheitliches Inhalationssystem prinzipiell wegen der einfacheren
Handhabbarkeit wiinschenswert erscheint, ergibt sich bei Patient*innen mit COPD das Problem, dass einige wich-
tige Basismedikamente nicht in einem System verfligbar sind, vor allem in Hinblick auf die verfligbaren Generika,
die unter Wirtschaftlichkeitsaspekten verordnet werden.

Die fur die NVL Asthma identifizierte Evidenz weist trotz geringer Qualitat darauf hin, dass der Wechsel eines
Inhalationssystems mit der Gefahr von Handhabungsfehlern und mit der Verschlechterung patientenrelevanter Out-
comes einhergehen kann. Da auch hier der Aspekt der Schadensvermeidung im Mittelpunkt steht, spricht die Leit-
liniengruppe eine starke Negativ-Empfehlung aus, wenn Patient*innen gut mit ihrem Inhalationssystem und der
Arzneimittelanwendung vertraut sind. Bei Handhabungsfehlern, die trotz wiederholter Instruktion fortbestehen und
Einfluss auf die Effektivitdt der medikamentdsen Therapie haben, ist es wichtig, einen Wechsel des Inhalationssys-
tems zu priifen, sofern fir den entsprechenden Arzneistoff andere Inhalationssysteme zur Verfligung stehen. Fir
den Fall, dass der Wechsel des Inhalationssystems unvermeidbar ist, ist eine erneute Einweisung unverzichtbar.

Die Uberpriifung der Inhalationstechnik insbesondere bei mangelnder Symptomkontrolle vermeidet, dass die The-
rapie unnotig eskaliert wird. Aus dieser Sicherheitsiiberlegung heraus spricht die Leitliniengruppe auch ohne iden-
tifizierte Evidenz eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Ein zentraler Bestandteil der Therapie der COPD ist, dass den Patient*innen die Anwendung der verordneten In-
halationssysteme erldutert wird. Nur so kann gewahrleistet werden, dass das jeweilige Medikament den Wirkort
erreicht und dort adaquat wirken kann. Die Inhalte, die die Leitliniengruppe bei einer Erstunterweisung in ein Inha-
lationssystem (Instruktion) fiir wichtig erachtet, sind:

= die Funktionsweise des Inhalators anhand eines Demogerates oder des eigenen Inhalationsgerates erlautern
und dabei Einzelschritte soweit moglich begriinden;

= den korrekten Gebrauch unter Zuhilfenahme eines Demogerates oder des eigenen Inhalationsgerates de-
monstrieren;

= den Patienten/die Patientin auffordern, das Gehdrte/Gezeigte mit dem Demogerat oder dem eigenen Inhalati-
onsgerat zu reproduzieren.

Wie oft die Inhalationstechnik Gberprift wird, hdngt vom Umgang des/der Patient*in mit dem verordneten Inhalati-
onssystem ab. Haufigere Kontrollen sind empfehlenswert, wenn die Symptomkontrolle unzureichend ist (vor The-
rapieeskalation), Handhabungsfehler auftreten oder bei der Neueinstellung auf ein Inhalationssystem. Die Vorge-
hensweise beim Monitoring unterscheidet sich hierbei von der Erstinstruktion: In ersterem Fall demonstriert der/die
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Patient*in die gelibte Praxis, im Anschluss werden nur die Auffalligkeiten thematisiert. Geht man wie bei der Erst-
instruktion vor (erlautern, zeigen), wirde dies mehr Zeit in Anspruch nehmen, detektiert keine Fehler und kénnte
auch die Bereitschaft des/der Patient*in zur Mitarbeit einschranken.

Auf den Seiten der Atemwegsliga gibt es die Mdglichkeit fur Patient*innen, sich mit einem Video Uber die richtigen
Inhalationstechniken zu informieren (www.atemwegsliga.de/richtig-inhalieren.html). Dies kann eine hilfreiche Er-
ganzung sein, ersetzt jedoch nicht die korrekte Instruktion, ein Uben unter Aufsicht und ein angemessen engma-
schiges Monitoring.

Patienteninformation

Zur Unterstitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde das Patientenblatt ,Was tun bei unbe-
kanntem Inhalier-Gerat?“ (siehe Patientenblatter) entwickelt.

5.4  Orale Steroidtherapie

Die Leitlinie adressiert an dieser Stelle diejenigen Patient*innen, welche ohne eine dauerhafte orale Steroidtherapie
als Therapieoption nicht zurechtkommen. Nach der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe gibt es eine geringe
Anzahl von Patient*innen, die zeitweise nicht ohne diese Option zu flhren sind.

Evidenzbasis

Ein in der strukturierten Recherche identifizierter Cochrane-Review [188] untersuchte die Effekte oral applizierter
Steroide gegeniber einer Placebo-Gabe bei Patient*innen mit COPD.

Evidenzbeschreibung

Walters et al. [188] konnten keine Belege dafir finden, welche eine dauerhaft orale Steroidtherapie mit einer Dosis
von weniger als 10-15 mg Prednisolon unterstiitzen wirden. Mégliche Hinweise ergaben sich aus den gepoolten
Daten von zehn Studien, dass hdhere Dosen (= 30 mg Prednisolon) die Lungenfunktion — jedoch nur uber einen
kurzen Zeitraum — verbessern kénnten (OR 2,71 (95% KI 1,84; 4,01); I? = 0%, 10 Studien, n = 259). Weiterhin
schlussfolgern die Autor*innen, dass aufgrund der erhdhten Risiken fiir die Entwicklung von Diabetes, Hypertonus
und Osteoporose durch eine dauerhafte Einnahme oraler Steroide eine Langzeittherapie nicht zu empfehlen ist.

Rationale

Auf Basis ihrer klinischen Erfahrungen sieht die Leitliniengruppe keine belastbare Evidenz fur die dauerhafte Gabe
von OCS, insbesondere aufgrund der potenziellen Schaden. In den seltenen Fallen, in denen sich eine orale Ste-
roidgabe voribergehend dennoch nicht vermeiden lasst, ist es wichtig, diese dann mit einer méglichst niedrigen
wirksamen Dosierung durchzufiihren. Grundsatzlich sind die kontinuierliche Uberpriifung der Indikation und ent-
sprechende Absatzversuche geboten.

5.5 Prophylaktische Therapie mit Antibiotika

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche wurde ein Cochrane-Review zum Stellenwert der prophylaktischen Therapie mit
Antibiotika identifiziert [189].

Evidenzbeschreibung

Die grundsatzlich bestehende Mdglichkeit einer prophylaktischen Antibiotikatherapie bei Patient*innen mit COPD
wurde von Herath et al. untersucht [189]. Im Vergleich zu Placebo konnten Antibiotika sowohl die Anzahl der Pati-
ent*innen mit einer oder mehreren Exazerbationen reduzieren (468/1 000 vs. 606/1 000; OR 0,57 (95% KI 0,42;
0,78); I? = 42%, 8 RCTs, n = 2 716, Evidenzqualitdt moderat), als auch die Exazerbationsrate/Jahr senken (Rate
Ratio 0,67 (95% Kl 0,54; 0,83); I = 52%, 5 RCTs, n = 1 384, Evidenzqualitat moderat). Es ergaben sich Hinweise,
dass schwere Nebenwirkungen vermehrt in der Kontrollgruppe auftraten (229/1 000 vs. 253/1 000; OR 0,88 (95%
K1 0,74; 1,05); I2= 0%, 9 RCTs, n = 2 978, Evidenzqualitdt moderat). Die Studien in dieser Ubersichtsarbeit schlos-
sen hauptséachlich Patient*innen mit mittelschwerer bis schwergradiger COPD ein, welche zudem haufig exazer-
bierten und im Durchschnitt > 65 Jahre alt waren. Daher kdnne die Ergebnisse dieses Reviews lediglich fiir diese
Gruppe von Patient*innen herangezogen werden.
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Rationale

Die Leitliniengruppe schlielt aus den Daten der strukturierten Recherche mit moderater Evidenzqualitat, dass die
prophylaktische Gabe von Antibiotika im Einzelfall zwar eine mdgliche Option flr die Reduktion von Exazerbationen
zu sein scheint. Diese kommt jedoch nicht als Standardbehandlung in Betracht, vor allem vor dem Hintergrund der
steigenden Anzahl von Antibiotikaresistenzen sowie spezifischer Nebenwirkungen einzelner Substanzen. Im Sinn
des ,Antibiotic Stewardship“ muss der dauerhafte Einsatz von Antibiotika zur Prophylaxe sehr kritisch gepruft und
gegen die gesamtgesellschaftlichen Schaden abgewogen werden.

5.6  Mukolytika

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

5-8

Bei symptomatischen Patient*innen mit Giberwiegend bronchitischen Beschwerden

kénnen ausgewahlte Mukolytika (z. B. N-Acetylcystein) als Dauertherapie und in A
angemessener Dosierung zur Vermeidung von Exazerbationen eingesetzt werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung 5-8 basiert auf einer systematischen Recherche nach aggregierter Evidenz sowie der klinischen
Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

In einem Cochrane-Review von Poole et al. [190] zeigte sich eine Uberlegenheit der Mukolytika im Vergleich zu
einer Placebogabe hinsichtlich der Teilnehmer, welche im weiteren Studienverlauf keine Exazerbation erlebten
(Follow-up: 8,8 Monate; 521/1 000 vs. 386/1 000; Peto OR 1,73 (95% Kl 1,56; 1,91); 12 = 62%; 28 RCTs, n = 6 723,
NNTB 8, 95% Kl 7-10; Evidenzqualitdt moderat). Auch die Anzahl der Hospitalisierungen konnte durch die Ein-
nahme von Mukolytika reduziert werden (136/1 000 vs. 188/1 000; Peto OR 0,68 (95% Kl 0,52; 0,89); 12 = 58%);
5 RCTs, n = 1 833, Evidenzqualitdt moderat), hier weisen die Autor*innen des Reviews jedoch auf inkonsistente
Studienresultate hin. Eine mégliche Verringerung unerwtinschter Ereignisse durch die mukolytische Behandlung
konnte im einem Fixed-Effects-Modell gezeigt werden (205/1 000 vs. 235/1 000, Peto OR 0,84 (95% Kl 0,74; 0,94);
12 = 46%, 24 RCTs; n = 7 264, Evidenzqualitdt moderat). Hierbei zu beachten ist jedoch, dass der gepoolte Effekt
keinen Unterschied aufzeigte, wenn ein Random-Effects-Modell genutzt wurde.

Auch Cazzola et al. [191] stellten eine Reduktion des Exazerbationsrisikos durch Mukolytika gegenuiber Placebo
fest (OR 0,51 (95% KI 0,39; 0,67); 12 = 91%,11 RCTs, n = 3 164, Evidenzqualitdt moderat). In einer additiven Sen-
sitivitdtsanalyse konnte darliber hinaus festgestellt werden, dass die Wirksamkeit einer Mukolytikaeinnahme gréRer
war in Studien mit einer Dauer von = 1 Jahr (OR 0,61 (95% Kl 0,47; 0,79)), als in RCTs mit kirzerer Studiendauer
(OR 0,29 (95% KI 0,14; 0,60); Evidenzqualitat nicht berichtet). Hinsichtlich verschiedener Dosierungen deutet die
Einnahme von 1 200 mg/Tag N-Acetylcystein (NAC) auf einen wirksamen Exazerbationsschutz hin (OR 0,56 (95%
K1 0,35; 0,92); 2 RCTs, Evidenzqualitdt hoch). Eine Dosis von < 600 mg/Tag NAC schien weniger Einfluss auf das
Exazerbationsrisiko zu haben (OR 0,95 (95% Kl 0,85; 1,07); 2 RCTs, Evidenzqualitat hoch). Eine frihere Metana-
lyse der Review-Autor*innen [192], welche zusatzlich Beobachtungsstudien einschloss, stiitzt diese Daten.

In einer weiteren Ubersichtsarbeit [193] wurde eine Wirksamkeit fiir N-Acetylcystein beziiglich der Exazerbations-
pravalenz sowohl in der Gabe hoher (532/1 000 vs. 587/1 000, RR 0,90 (95% Kl 0,82; 0,97); 3 RCTs, n = 1 237)
als auch niedriger Dosen (233/1 000 vs. 405/1 000, RR 0,83 (95% Kl 0,69; 0,99); 6 RCTs, n = 805) nachgewiesen.
Aber auch in diesem Review zeigte sich eine wirksamere Exazerbationsreduktion fiir eine langerdauernde Therapie
(= 6 Monate) im Vergleich zu einer kiurzeren Laufzeit (RR 0,85 (95% Kl 0,74; 0,98); 7 RCTs, n = 1 741). Eine
endpunktspezifische Einschatzung der Evidenzgiite nach GRADE wurde in dieser systematischen Ubersichtsarbeit
nicht durchgefihrt. Hinsichtlich méglicher Nebenwirkungen berichteten Teilnehmer*innen, die eine NAC-Therapie
erhielten Giber gastrointestinale Stérungen (z. B. Ubelkeit und Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfall, Verdau-
ungsstérungen und epigastrische Beschwerden; 5/6 Studien; durchschnittliche Haufigkeit 6% in der NAC-Gruppe
gegenuber 5% in der Kontrollgruppe). In zwei Studien wurde tUber Hauterkrankungen berichtet (durchschnittliche
Haufigkeit 1,3% in der NAC-Gruppe gegeniiber 0,6% in der Kontrollgruppe).
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Rationale

Die Evidenzqualitat wird als (iberwiegend moderat eingeschatzt. Mukolytika nehmen nach Einschatzung der Leitli-
niengruppe einen hohen Stellenwert in der Selbstmedikation bei Patient*innen mit COPD ein. Der Vorteil einer
oralen Einnahme kann mdglicherweise eine wichtige Therapieoption insbesondere fiir altere Menschen darstellen.

Auf Basis der vorhandenen Evidenz wurde aufgrund der iberwiegend moderaten Evidenzqualitat bei gleichzeitigen
generell erhéhten Risiken flr Adharenzbeeintrachtigung und Wechselwirkungen durch Polypharmazie fiir Mukoly-
tika eine offene Empfehlung formuliert, wenn die Vermeidung von Exazerbationen im Vordergrund steht. Besonders
hinzuweisen ist darauf, dass Wirksamkeit fiir Mukolytika nur in entsprechend hoher Dosierung und als Dauerthera-
pie gezeigt wurde.

Hinweis

Zusatzlich weist die Leitliniengruppe aufgrund ihrer klinischen Erfahrungen darauf hin, dass Mukolytika in der Praxis
v. a. bei Patient*innen in der Akutsituation eingesetzt werden, dafiir aber keine Evidenz vorliegt.

Evidenz zu Cineol (Eucalyptol) wird in der nachsten Auflage der NVL COPD bearbeitet. Eine systematische Re-
cherche wird durchgefiihrt, da hierfiir Daten existieren [194].

5.7 Antitussiva

Die S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von erwachsenen Patienten mit Husten [126] sieht die Indikation flr
eine antitussive Therapie insbesondere bei unproduktivem Reizhusten bzw. bei Husten mit geringen Sekretmengen
(bei akuten Atemwegsinfektionen). Falls es keine (Erkaltungsinfekt, akute virale Bronchitis) oder keine schnell und
effektiv wirkende kausale Therapie gibt, ist die vorlibergehende Verordnung von Hustenstillern eine Option.

Wenn jedoch eine Sekretretention zu Husten flhrt, ist die Forderung der Expektoration das zentrale Prinzip in der
physikalischen und medikamentdsen Therapie. Antitussiva sind hierbei nur in Ausnahmefallen indiziert, zum Bei-
spiel nachts fiir Hustendampfung in Kombination mit Expektorantien tagsuber. [126]

58 Betablocker

Evidenzbasis

Zum Umgang mit Betablockern bei Patient*innen mit COPD konnte in der strukturierten Recherche ein Cochrane-
Review identifiziert werden [195].

Evidenzbeschreibung

Die von Salpeter et al. [195] zusammengefassten Daten deuten darauf hin, dass kardioselektive Beta-Blocker — als
Einmal-Dosis oder auch Langzeittherapie — keine nachteiligen Auswirkungen auf die respiratorische Symptomatik,
die FEV1 oder auf das Ansprechen auf Beta-2-Agonisten hat. Mdglicherweise ist jedoch die Aussagesicherheit
aufgrund der geringen Patientenzahlen (n = 185 fir Dauerbehandlung; n = 131 fiir Einzeldosis) begrenzt.

Ein selektiv eingebrachter placebo-kontrollierter RCT [196] mit 532 randomisierten Studienteilnehmer*innen unter-
suchte den Effekt von Metoprolol hinsichtlich des Exazerbationsrisikos bei Patient*innen mit moderater bis schwerer
COPD (durchschnittliche FEV1: 41,1 + 16,1%) und einem erhdhten Risiko fir Exazerbationen. Zwischen den Grup-
pen gab es keine deutlichen Differenzen hinsichtlich des primaren Endpunktes (mediane Zeit bis zum Auftreten der
ersten Exazerbation: HR 1,05 (95% Kl 0,84; 1,32)). Jedoch wurde diese Studie vorzeitig abgebrochen u. a. aufgrund
von Sicherheitsbedenken. Es zeigte sich, dass in der Metoprolol-Gruppe ein hdheres Risiko fir das Auftreten einer
exazerbationsbedingten Krankenhauseinweisung vorhanden war (HR 1,91 (95% Kl 1,29; 2,83); Verzerrungsrisiko
(RoB): 5x gering/2x unklar). Anzumerken ist, dass die eingeschlossene Patientenpopulation keine offensichtlichen
kardiovaskularen Vorerkrankungen hatte und daher auch keine Indikation fir die Behandlung mit einem Beta-Blo-
cker.

Stellenwert

Die identifizierten Daten lassen wenige Riickschliisse auf Patient*innen mit COPD und kardiovaskularen Indikatio-
nen fur eine Beta-Blocker-Therapie zu. Es ergeben sich jedoch Hinweise, dass die Indikation fir Patient*innen mit
schwergradiger COPD und einem hohen Risiko fir schwere Exazerbationen strenger gestellt werden muss.
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5.9 Impfschutz bei Patient*innen mit COPD

Empfehlungen/Statements Sr';'gfemungs'

5-9
Patient*innen mit COPD sollen Impfungen gemaR den aktuellen Empfehlungen der ™M
STIKO angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Leitliniengruppe schlielt sich den Empfehlungen der Stéandigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut an
www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html.

Evidenzbeschreibung

Ein in der strukturierten Recherche identifizierter Cochrane-Review zum Diskussionsthema [197] stellte heraus,
dass die Pneumokokkenimpfung bei Patient*innen mit COPD das Risiko an einer ambulant erworbenen Pneumonie
zu erkranken reduzieren kann (94/1 000 vs. 143/1 000; OR 0,62 (95% KI 0,43; 0,89); I> = 9%, 6 RCTs, n = 1 372,
Evidenzqualitdt moderat). Dartiber hinaus konnte eine Reduktion stattgehabter Exazerbationen zu Gunsten der
Impfung aufgezeigt werden (482/1 000 vs. 608/1 000; OR 0,60 (95% KI 0,39; 0,93); I? = 0%, 4 RCTs, n = 446,
Evidenzqualitdt moderat). Bezuglich der Art des Pneumokokkenimpfstoffes konnten jedoch aufgrund der insuffi-
zienten Datenlage keine Vergleiche durchgefiihrt werden.

Ein zweiter Cochrane-Review [198] untersuchte die Wirkung von Influenza-Impfstoffen im Vergleich zu Placebo —
unter anderem auch bei Patient*innen mit COPD (6/11 eingeschlossenen RCTs). Hierbei konnte aufgezeigt wer-
den, dass der inaktivierte Impfstoff die Gesamtzahl der Exazerbationen pro geimpftem/r Teilnehmer/in im Vergleich
zu denen, die Placebo erhielten, reduzierte (MD -0,37 (95% Kl -0,64; -0,11); I>= 8%, 2 RCTs, n = 180, Evidenzqua-
litat niedrig). Auch die Hospitalisierungsrate war in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe verrin-
gert (23/1 000 vs. 76/1 000, OR 0,33 (95% Kl 0,09; 1,24), I?= 0%, 2 RCTs, n = 180, Evidenzqualitat niedrig).

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Evidenzqualitat fir die Pneumokokkenimpfung als moderat, fir die Grippeschutz-
impfung als gering ein. Aus den identifizierten Daten leiten sich Hinweise ab, dass diese Impfungen bei Patient*in-
nen mit COPD relevante Outcomes verbessern kénnen. Da zudem das Schadenspotenzial als gering anzusehen
ist, spricht die Leitliniengruppe trotz teils eingeschrankter Aussagekraft der Daten eine starke Empfehlung aus. Sie
schlie3t sich damit der STIKO an.

Vertiefende Informationen

Die aktuelle Diskussion hinsichtlich der Art des Pneumokokkenimpfstoffes wird kurz an dieser Stelle dargestellt:
Nationale und internationale Leitlinien empfehlen Gbereinstimmend eine aktive Immunisierung gegen Pneumokok-
ken bei alteren Menschen (Standardimpfung) und bei Patient*innen mit chronischen Erkrankungen wie COPD (In-
dikationsimpfung). Diese Empfehlung wird auch von der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungs-
medizin, der Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie, der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie und dem
Kompetenznetzwerk CAPNETZ (unterstutzt von weiteren Fachgesellschaften) in einer aktuellen S3-Leitlinie mit
starker Empfehlung ausgesprochen [199,200]. Hinsichtlich der Art des Pneumokokkenimpfstoffes (PSV23 vs.
PCV13) bei Risikopatient*innen mit chronischen Erkrankungen weicht die Empfehlung der STIKO von internatio-
nalen Empfehlungen und auch von der Position der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin und der Deutschen Gesellschaft fur Geriatrie 2016 ab [201].

Patienteninformation

Zur Unterstlutzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde das Patientenblatt ,Brauche ich besondere
Impfungen” (siehe Patientenblatter) entwickelt.
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6 Medizinische Rehabilitation

6.1 Indikation zur pneumologischen Rehabilitation
Definition

Pneumologische Rehabilitation bei COPD ist ein evidenzbasiertes, interdisziplinares und multimodales Maf3nah-
menpaket. Wichtige nicht-medikamentése Therapiekomponenten sind Patientenschulung, medizinische Trainings-
therapie, Atemphysiotherapie, Ergotherapie, Hilfsmittelberatung, psychologische Hilfen, Ernahrungsberatung, Ta-
bakentwdhnung sowie Sozial- und Berufsberatung. Zudem erfolgt regelhaft eine Uberpriifung und ggf. Optimierung
der medikamentdsen Therapie.

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

6-1

Patient*innen mit COPD soll eine pneumologische Rehabilitation angeboten wer-

den, wenn trotz adaquater ambulanter arztlicher Betreuung beeintrachtigende kor-

perliche, soziale oder psychische Krankheitsfolgen bestehen, die die Mdglichkeiten il
von normalen Aktivitaten bzw. der Teilhabe am beruflichen und privaten Leben be-

hindern. Dies gilt insbesondere bei den in Tabelle 16 aufgefuhrten speziellen Indi-

kationen.

Tabelle 16: Spezielle Indikationen fiir eine pneumologische RehabilitationsmaBnahme
Spezielle Indikationen fiir eine pneumologische RehabilitationsmaBnahme

= mittel- bis schwergradige Intensitdt der COPD-Hauptsymptome (siehe Tabelle 10)
= Exazerbationen, die in den letzten 12 Monaten
= mindestens einmal stationar behandelt (schwere Exazerbation)
oder

o mindestens zweimal ambulant mit systemischen Kortikosteroiden und/oder Antibiotika behandelt (mittel-
schwere Exazerbationen) wurden

= Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit
= drohende Pflegebedurftigkeit
= alltagsrelevante psychosoziale Krankheitsfolgen (Depression, Angste, Riickzugstendenzen)

= Notwendigkeit von rehabilitationsspezifischen nicht-medikamentésen Therapieverfahren, wenn diese ambu-
lant nicht im erforderlichen AusmaR erfolgen kénnen (z. B. medizinische Trainingstherapie, Physiotherapie,
Schulung oder psychosoziale Hilfen, Tabakentwéhnung)

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

6-2
Eine Anschluss-Rehabilitation soll wahrend einer notwendigen akutstationaren Be- i)
handlung empfohlen und eingeleitet werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen 6-1 und 6-2 basieren auf einer strukturierten Recherche sowie auf gesetzlichen Vorgaben (SGB
V, § 40).

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche konnten zwei Cochrane-Reviews [103,202] identifiziert werden, welche die Effekte
pneumologischer Rehabilitation bei Patient*innen mit COPD aufzeigen.
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McCarthy et al. [103] konnten mit niedriger bis moderater Evidenzqualitat signifikante Verbesserungen hinsichtlich
der Lebensqualitdt sowohl in allen Doménen des Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ dyspnoea: MD 0,79
(95% Kl 0,56; 1,03); I =63%, 19 RCTs, n =1 283, Evidenzqualitat moderat; CRQ fatique: MD 0,68 (95% KI 0,45;
0,92); I? = 64%, 19 RCTs, n = 1 291, Evidenzqualitat niedrig; CRQ emotional function: MD 0,56 (95% Kl 0,34; 0,78);
I2=58%, 19 RCTs, n = 1291, Evidenzqualitdt nicht angegeben; CRQ mastery: MD 0,71 (95% Kl 0,47; 0,95);
I?=63%,19 RCTs, n = 1212, Evidenzqualitat niedrig), als auch in allen Doméanen des St. George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ total MD 6,89 (95% KI -9,26; -4,52); 1> = 59%, 19 RCTs, n = 1 146, Evidenzqualitdt moderat)
aufzeigen.

Puhan et al. [202] untersuchten speziell die Effekte rehabilitativer MaRnahmen nach stattgehabten Exazerbationen.
Die Autoren dieses Reviews konnten sowohl eine Reduktion von Krankenhauswiederaufnahmen (306/1 000 vs.
500/1 000; OR 0,44 (95% Kl 0,21; 0,91); I?=77%, 8 RCTs, n = 810, Evidenzqualitdt moderat) als auch eine Verbes-
serung der Lebensqualitat (SGRQ total score MD -7,80 (95% Kl -12,12; -3,47); 1> = 64%, 8 RCTs, n = 1 003, Evi-
denzqualitat moderat) durch pneumologische Rehabilitation darstellen.

Limitierend ist, dass viele Studien nicht im deutschen Versorgungskontext durchgefiihrt wurden und daher die Uber-
tragung auf das hiesige Versorgungssystem unklar ist. Zugleich bestehen grofle Unterschiede innerhalb einzelner
Studien, welche Interventionen als ,pulmonary rehabilitation® definiert und untersucht wurden. Gleichwohl weisen
alle Studien in dieselbe Richtung. Da das deutsche Reha-System sehr strukturierte und aufeinander abgestimmte
MaRnahmen anbietet, ist nach Einschatzung der Leitliniengruppe hier vermutlich von gréReren Effekten auszugehen.

Rationale

Auf Basis der Evidenz mit moderater Qualitat geht die Leitliniengruppe von einer prinzipiellen Wirksamkeit von
rehabilitativen Malnahmen aus. Gleichzeitig bietet Rehabilitation durch das kontrollierte Setting und den interpro-
fessionellen Ansatz die Chance, Patient*innen umfassend auch bei Fragen des Lebensstils, der psychischen Ge-
sundheit und der Krankheitsbewaltigung zu unterstiitzen. Ein Schadenspotenzial sieht die Leitliniengruppe nicht.
Aus diesen Griinden und da in Deutschland ein Rechtsanspruch besteht, spricht die Leitliniengruppe eine starke
Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Ein selektiv eingebrachter RCT (n = 602) aus dem deutschen Versorgungskontext [203] konnte — unabhangig von
der primaren Fragestellung bezlglich moglicher Effekte eines Inspirationsmuskeltrainings (IMT) zusatzlich zu einer
RehabilitationsmalRnahme — zeigen, dass 3 Wochen stationare pneumologische Rehabilitation Verbesserungen im
Vergleich zu Baseline bezulglich Lebensqualitat (SGRQ total: Interventionsgruppe (Reha + Verum-IMT) -9,42 +
13,44; Kontrollgruppe (Reha + Sham-IMT) -10,50 + 13,22; CCQ total: Interventionsgruppe -0,63 + 0,98; Kontroll-
gruppe -0,58 £ 0,90), Atemnot (TDI: Interventionsgruppe (n = 275) 4,57 + 3,17; Kontrollgruppe (n = 268) 4,60 +
3,01) und der 6-Minuten-Gehstrecke (6MWD: Interventionsgruppe 85,30m + 62,80; Kontrollgruppe 83,99m * 65,74,
Verzerrungsrisiko (RoB): 5x gering/2x unklar)) erzielen kann.

6.2 Rehabilitationssport (z. B. Lungensportgruppen)

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

6-3
Rehabilitationssport (z. B. Lungensportgruppen) soll zur Nachsorge nach einer i)
stattgehabten RehabilitationsmaRnahme empfohlen und verordnet werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens sowie auf der indirekt abgeleiteten Evidenz zur prinzipiellen
Wirksamkeit trainingstherapeutischer Interventionen.

Rationale

Um die in einer zeitlich begrenzten ambulanten oder stationaren Rehabilitation erreichten Trainingseffekte aufrecht
zu erhalten, empfiehlt die Leitliniengruppe auf Basis ihrer klinischen Erfahrungen Rehabilitationssport als weiter-
fuhrende nicht-medikamentése TherapiemalRnahme, insbesondere mit dem Ziel Kraft, Ausdauer, Beweglichkeit
und Koordination der Patient*innen weiterhin zu verbessern. Damit soll sichergestellt werden, dass die im Rahmen
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der Rehabilitation geschaffenen Strukturen und erreichten Trainingseffekte in den Alltag bestmdglich tberfihrt wer-
den kénnen. Da der Nutzen trainingstherapeutischer Interventionen prinzipiell belegt ist (siehe Kapitel 4.1 Koérper-
liches Training) und gleichzeitig aufgrund der sektoralen Struktur die Gefahr besteht, dass im Rahmen des Schnitt-
stellenmanagements die Fortfiihrung der wirksamen MaRnahmen unterbleibt, spricht die Leitliniengruppe konsens-
basiert eine starke Empfehlung aus.

Vertiefende Informationen

Lungensportgruppen werden dem Rehabilitationssport zugeordnet. Sie sind damit eine im SGB IX festgeschriebene
Rechtsanspruchsleistung. Hauptkostentrager sind die gesetzlichen Krankenkassen, die Unfallversicherungstrager
und die Deutsche Rentenversicherung. Voraussetzung fiir eine Finanzierung ist die Anerkennung der Rehabilitati-
onssportgruppe durch den jeweiligen Landesverband des Deutschen Behindertensportbundes, wobei die Anerken-
nungskriterien durch die Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation verbindlich definiert sind. [204]

Tabelle 17: Medizinische Rehabilitation und Rehabilitationssport fiir Patient*innen mit COPD

RehabilitationsmaBnahme Leistungstrager Antragstellung

stationare/teilstationare = gesetzliche
(ambulante) medizinische Krankenversicherung
Rehabilitation u gesetz"che

Antragstellung bei den Leistungstragern
durch die/den Versicherte/n

Rentenversicherung

= gesetzliche
Unfallversicherung

= ggfs. andere Kostentrager

Rehabilitations-Nachsorge = gesetzliche
nach stationarer oder am- Rentenversicherung
bulanter medizinischer Re-
habilitation
= Trainingstherapeuti-
sche Rehabilitations-
nachsorge T-RENA
= Intensivierte Rehabilita-
tionsnachsorge IRENA

Antrag durch die Rehabilitationseinrichtung

Rehabilitationssport, = gesetzliche Krankenversi- = Antrag mittels arztlicher Verordnung (mit

Funktionstraining cherung (zuzahlungsfreie Angabe der verordnungsrelevanten Di-
Sachleistung) agnose-/Nebendiagnosen, der erforderli-
= gesetzliche chen Dauer, der Art des Rehabilitations-

Rentenversicherung sports (unter Beruicksichtigung individu-
« gesetzliche eller Einschrankungen) und Begriindung:

Unfallversicherung
ggfs. andere Kostentrager

Schwere der Erkrankung, Ziel und Dauer
des Rehabilitationssports (Richtwerte flr
die Anzahl der Ubungseinheiten)

ggfs. Neuantrag mit Begriindung der
zeitlichen Verlangerung, um eigenstan-
dige Selbstlibungen zu ermdglichen)

Nach den Empfehlungen der Deutschen Atemwegsliga und der Arbeitsgemeinschaft Lungensport in Deutschland
zum Sport und kérperlichen Training bei Patient*innen mit obstruktiven Atemwegserkrankungen ist vor der Teil-
nahme an Sport- oder Trainingsprogrammen eine arztliche Untersuchung erforderlich [205].

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

6-4
Der Einsatz von geratebasiertem Training kann Patient*innen mit COPD auch im N
Bereich des Rehabilitationssportes empfohlen werden.
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Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf einer systematischen Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Insgesamt wurden 4 RCTs identifiziert. In einem RCT von Duruturk et al. [206] wurden 3 Interventionsgruppen
verglichen (n = 42). Die Patient*innen nahmen entweder an einem Calisthenic-Programm, Fahrradergometer-Trai-
ning, oder an keiner korperlichen Aktivitat teil. Sowohl die Interventionen mit einem Fahrradergometer als auch mit
Calisthenics konnten nach 6 Wochen in ahnlicher Weise Lebensqualitat (SGRQ total: Calisthenic-Gruppe MD -22,6
+ 10,4; Fahrradergometer-Gruppe MD -20,7 + 11,4), Trainingskapazitat und kérperliche Fitness (6MWD: Calisthe-
nic-Gruppe 86,7 m * 44,5; Fahrradergometer-Gruppe 65,4 m + 21,7; Verzerrungsrisiko (RoB): 4x gering/2x un-
klar/1x nicht anwendbar) verbessern und Atemwegsbeschwerden bei Patient*innen mit COPD reduzieren.

In einem weiteren RCT [207] wurde individualisiertes Geratetraining mit nicht-individualisierten Calisthenics Uber
einen Zeitraum von 3-4 Monaten betrachtet (n = 34). Mit dem individuellen Geratetraining konnte eine Verbesserung
der Gehstrecke (6MWD: von 407 + 105 m auf 439 + 122 m; p = 0,012) erreicht werden; in der Calisthenics-Gruppe
wurden keine signifikanten Veranderungen beobachtet (6MWD: von 411 + 64 m auf 427 + 84 m; p = 0,116; Verzer-
rungsrisiko (RoB): 4x gering/1x hoch/1x unklar/1 nicht anwendbar).

Normandin et al. [208] verglichen ein hochintensives Ausdauerprogramm fiir die unteren Extremitaten (Gerate:
Fahrrad und Laufband) mit einem Mehrkomponenten-Calisthenic-Programm von niedriger Intensitat (n = 40). In
beiden Gruppen konnten ahnliche Verbesserungen hinsichtlich Dyspnoe (TDI: hochintensives Programm MD 2,9 +
0,5; p < 0,001; niedrige Intensitatsgruppe MD 3,2 + 0,5; p < 0,001), funktionaler Leistungsfahigkeit (Fragebogen
PFSS function: hochintensives Programm MD 2,8 + 0,7 U; p < 0,001; niedrige Intensitatsgruppe MD 3,9 £ 0,7;
p < 0,001) und des allgemeinen Gesundheitszustandes (CRQ: hochintensives Programm MD 11,5 + 2,9 Einheiten,
p < 0,001 vs. Baseline; niedrige Intensitatsgruppe MD 18,8 + 2,9 Einheiten, p < 0,001 vs. Baseline; Verzerrungsri-
siko (RoB):1x gering/5x unklar/1x nicht anwendbar) beobachtet werden.

Probst et al. [209] untersuchten die Effekte von einem hochintensiven Ganzkdrper-Ausdauer- und Krafttraining auf
die Auswirkungen von kérperlicher Aktivitat im Alltag (n = 40). Im Vergleich zur 2. Interventionsgruppe, welche Ca-
listhenics und Atemibungen mit niedriger Intensitat durchfiihrten, konnten hinsichtlich der taglich im Stehen (Minu-
ten 248 + 95 vs. 270 + 139), Sitzen (Minuten 296 + 91 vs. 283 + 121) und Liegen (Minuten 113 £ 101 vs. 108 + 100)
verbrachten Zeit sowie des Energieverbrauchs (kcal 1 295 + 635 vs. 1 331 + 596; Verzerrungsrisiko (RoB): 2x
gering/4x unklar/1x nicht anwendbar) keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen beobachtet werden.

Als Limitationen fur die hier identifizierte Evidenz kdnnen unter anderem die geringen Patientenzahlen, sowie die
moglicherweise verzerrte Vergleichbarkeit der Interventionen durch zusatzliches Individualisieren/Nicht-Individuali-
sieren oder durch Anwendung verschiedener Intensitadten (bei jedoch unterschiedlichen Interventionen) genannt
werden.

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als sehr gering eingeschéatzt. Die Frage der Wirksamkeit von geratebasiertem Training im
Vergleich zu einem Training ohne Gerate bei Patient*innen mit COPD wird durch die identifizierten Daten nicht
deutlich beantwortet. Nach Einschatzung der Leitliniengruppe wird die Mdglichkeit geratebasiertes Training anzu-
bieten dennoch von der Evidenz unterstitzt und leitet sich auch aus dem hohen Stellenwert angeleiteter geratege-
stiitzter Sportgruppen ab [210]. Dabei I&sst sich aus den Daten keine Uberlegenheit solcher Trainings ableiten, sie
liefern aber eine Grundlage, Rehabilitationssport nach Patientenbedirfnissen individuell zu gestalten und dabei
auch geratebasierte Trainings mit einzubeziehen. Insbesondere fiir Patientengruppen, welche aufgrund gesund-
heitlicher korperlicher Einschrankungen speziell auf ein Training mit beispielsweise Fahrradergometer oder auf ein
Krafttraining an Geraten angewiesen sind, ist gerategestitzter Sport wichtig, um ihnen die Mdglichkeit zur Teil-
nahme an Lungensportgruppen zu geben. Zudem bietet gerategestutztes Training erfahrungsgeman fiir bestimmte
Patient*innen die Chance, kurzfristige, motivierende Trainingserfolge zu erleben. Um der individuellen Planung
gerecht zu werden und die Einschrankungen der aktuellen Evidenz zu beriicksichtigen, spricht die Leitliniengruppe
eine offene Empfehlung aus.
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6.3 Telemedizin

Definition

Die AG Telemedizin der Bundesarztekammer schlagt folgende Definition vor [211]: ,Telemedizin ist ein Sammel-
begriff fir verschiedenartige arztliche Versorgungskonzepte, die als Gemeinsamkeit den prinzipiellen Ansatz auf-
weisen, dass medizinische Leistungen der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung in den Bereichen Diagnostik,
Therapie und Rehabilitation sowie bei der arztlichen Entscheidungsberatung Gber rdumliche Entfernungen (oder

zeitlichen Versatz) hinweg erbracht werden. Hierbei werden Informations- und Kommunikationstechnologien ein-
gesetzt. [211]

Evidenzbasis

In einer strukturierten Recherche konnten 2 Cochrane-Reviews identifiziert werden [212,213], welche sich im all-
gemeinen mit Telegesundheit, jedoch nicht im speziellen mit Telemonitoring befasst haben. Zusatzlich wurde eine
systematische Recherche durchgefihrt.

Evidenzbeschreibung

McCabe et al. [213] untersuchten die selbststdndige Nutzung von beispielsweise PCs, Smartphones oder Tablets
im Vergleich zu personlich durchgefiihrten Beratungen oder ausgedruckten Materialien zum Selbstmanagement.
Hierbei ergaben sich Hinweise fir ein verbessertes Selbstmanagement und auch der Lebensqualitat zugunsten der
Telemedizin. Es konnten jedoch keine Unterschiede hinsichtlich der Zahl der Krankenhauseinweisungen oder
Exazerbationen eruiert werden.

McLean et al. [212] betrachteten Tele-Interventionen als Teil multimodaler Programme und fanden Hinweise auf
eine Verbesserung der Lebensqualitat sowie auf eine Reduktion der Anzahl von Vorstellungen in einer Notauf-
nahme (391/1 000 vs. 651/1 000, OR 0,27 (95% Kl 0,11; 0,66); I? = 77%, 3 RCTs, n = 449) und von Hospitalisie-
rungen (460/1 000 vs. 633/1 000, OR 0,46 (95% Kl 0,33; 0,65); I = 0%, 4 RCTs, n = 604).

Auf Basis dieses Cochrane-Reviews [212] wurde eine zusatzliche systematische Recherche durchgefiihrt, um mog-
lichst aktuellere Daten zum Thema identifizieren zu kdnnen. Zwei weitere systematische Ubersichtsarbeiten
[214,215] untersuchten den Effekt von Telemonitoring bzw. Telemedizin bei Patient*innen mit COPD. Die systema-
tische Ubersichtsarbeit von Hong et al. [215] zeigte insbesondere fiir ein integriertes Telemonitoring, welches zu-
sammen mit anderen Interventionen wie Selbstmanagement-Schulung oder Telekonsultationen angeboten wurde,
eine Reduktion von Vorstellungen in der Notaufnahme (222/1 000 vs. 506/1 000, RR 0,42 (95% KI 0,28; 0;62); I> =
65%) sowie von Hospitalisierungen (RR 0,79 (95% Kl 0,64; 0,98); I? = 26%). Lundell et al. [214] konnten Hinweise
herausarbeiten, dass Telemedizin einen mdglichen Effekt auf das korperliche Aktivitatslevel (MD 64,7 min (95% Ki
54,4; 74,9), jedoch keinen Einfluss auf Leistungsfahigkeit oder Dyspnoe hat. Aufgrund der grof3en Heterogenitat
der hier eingeschlossenen Studien sind die Ergebnisse jedoch mit Vorsicht zu interpretieren.

Rationale

Die Leitliniengruppe schéatzt die Evidenz zur Telemedizin als sehr heterogen ein. Klare Aussagen zur Wirksamkeit
einzelner Angebote lassen sich daraus nicht ableiten. Aufgrund der rasanten App-Entwicklungen in diesem Bereich
und die gleichzeitig unzureichende Evaluierung dieser Tools spricht sie derzeit keine Empfehlung zu diesem Thema
aus.

Dennoch wird an dieser Stelle auch auf die Chancen und Méglichkeiten der Telemedizin eingegangen. So kénnen
beispielsweise Patient*innen mit COPD, welche im Iandlichen Bereich wohnhaft sind und sich mit schwacheren
Versorgungsstrukturen konfrontiert sehen, durchaus einen Benefit durch eine medizinische Betreuung via Teleme-
dizin erzielen.

Hinweis

Die Bundesarztekammer und die Kassenarztliche Bundesvereinigung haben eine Handreichung ,Gesundheitsapps
im klinischen Alltag* fir Arzt*innen herausgebracht. Sie bietet Orientierung bei Fragen rund um die Beurteilung und
Verordnung von Apps (www.aezqg.de/gesundheitsapps).

Die Deutsche Atemwegsliga e. V. bietet auf ihren Internetseiten eine Option fur App-Nutzer an, die Qualitat und
Vertrauenswirdigkeit von pneumologischen Apps einzuschatzen (www.atemwegsliga.de/pneumodigital.html). In
Zusammenarbeit mit dem Zentrum fiir Telematik und Telemedizin in Bochum und durch individuelle Bewertungen
von Patient*innen wird eine zusammenfassende Beurteilung 6ffentlich zur Verfligung gestellt.
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7 Versorgungskoordination

7.1 Ambulante Versorgungskoordination

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

71
Patient*innen mit COPD soll die Teilnahme am DMP COPD empfohlen werden. (il
7-2
Die Langzeitbetreuung der Patient*innen und deren Dokumentation sollte in der )

Regel durch den Hausarzt oder die Hausarztin erfolgen.

7-3
Die Dokumentation der Behandlung soll fiir die Patient*innen und alle an der Be- i)
handlung Beteiligten zuganglich sein.

7-4

Wenn medizinische Grinde es erfordern, soll in die Langzeitbetreuung der Pati-

ent*innen und deren Dokumentation ein Pneumologe oder eine Pneumologin ein-

gebunden werden. Die Griinde sind: (il

= eine dauerhaft hohe Instabilitat trotz intensivierter Therapie;
= ein schwerer Krankheitsverlauf.

7-5

Befinden sich Patient*innen in kontinuierlicher Betreuung des Pneumologen oder

der Pneumologin, sollte diese/r bei einer Stabilisierung des Zustandes prifen, ob f
eine Weiterbehandlung durch den Hausarzt oder die Hausarztin moglich ist.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen basieren auf den Ergebnissen einer strukturierten Recherche (Empfehlung 7-1) sowie den klini-
schen und praktischen Erfahrungen der Leitliniengruppe und beschreiben gute klinische Praxis (Empfehlungen 7-
2 bis 7-5).

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche wurde ein Cochrane-Review identifiziert, der die Effektivitdt von Disease-Manage-
ment-Programmen bei Patient*innen mit COPD evaluiert [216]. Es zeigte sich unter anderem, dass durch die Nut-
zung integrierter DMP sowohl eine Verbesserung der krankheitsbezogenen Lebensqualitat (SGRQ gesamt:
MD -3,71 (95% KI -5,83; -1,59); I? = 56%, 13 RCTs, n = 1 425, Evidenzqualitdt hoch), als auch der funktionalen
Leistungsfahigkeit nach 12 Monaten (MD 43,86 m (95% Kl 21,83; 65,89); I>= 83%, 14 RCTs, n = 838, Evidenzqua-
litdt moderat) erreicht werden konnte. Auferdem konnte sowohl eine Reduktion der atemwegsbezogenen Kran-
kenhauseinweisungen (20/100 vs. 27/100; OR 0,68 (95% Kl 0,47; 0,99); NNT = 15, I12 = 35%, 7 RCTs, n = 1 470,
Evidenzqualitat hoch) als auch der Krankenhaustage pro Patient*in (MD -3,78 Tage (95% KI -5,90; -1,67); 1> = 55%,
6 RCTs, n = 641, Evidenzqualitédt hoch) dargestellt werden. Zu beachten ist jedoch, dass viele der hier eingeschlos-
senen Studien nicht im deutschen Versorgungskontext durchgefiihrt wurden und daher die Ubertragung auf das
hiesige Versorgungssystem nicht explizit gegeben ist.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Evidenzqualitat fiir die Wirksamkeit von DMP als hoch ein. Die Betreuung von
Patient*innen mit COPD erfordert eine sektor- und einrichtungstibergreifende Zusammenarbeit. Die Versorgungs-
intensitat hangt dabei unter anderem vom Lebensalter, dem zeitlichen Verlauf der Erkrankung, dem Schulungs-
und Rehabilitationsbedarf sowie der Schwere der Symptomatik und stattgehabter Exazerbationen ab. Um die Ko-
ordination und Kommunikation zwischen den Versorgungsebenen bestmoglich zu gewahrleisten, spricht sie fir die
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Langzeitbetreuung und Dokumentation im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogrammes eine starke Emp-
fehlung aus.

Fir weitere Aspekte der Versorgungskoordination konnte in der strukturierten Recherche keine aggregierte Evidenz
identifiziert werden. Bei der Langzeitbetreuung, der Koordination und der Dokumentation der veranlassten und
durchgefiihrten MaBnahmen spielen insbesondere Hausarzt*innen eine tragende Rolle — es besteht aber auch die
Méglichkeit, dass aufgrund fehlender Versorgungsstrukturen Pneumolog*innen die koordinierenden Arzt*innen sein
kénnen. Da nach Einschatzung der Leitliniengruppe eine kontinuierliche Dokumentation nur sinnvoll ist, wenn sie
sowohl fir Patient*innen als auch flr alle an der Behandlung Beteiligten zur Verfiigung steht, wird eine starke
Empfehlung basierend auf einem Expert*innenkonsens formuliert. In diesem Zusammenhang ist auch auf eine
adaquate Dokumentation der Behandlung im Rahmen von Hausbesuchen zu achten, welche evtl. aufgrund einer
schlechteren gesundheitlichen Verfassung der Patient*innen notwendig wurden.

Wenn relevante medizinische Griinde es erfordern, wird eine Uberweisung vom betreuenden Hausarzt oder von
der betreuenden Hausarztin zu einem Pneumologen oder einer Pneumologin empfohlen, damit dieser oder diese
die Langzeitbehandlung im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogrammes, ggf. flr einen begrenzten Zeit-
raum, weiterfiihrt. Zu bedenken ist jedoch, dass in Regionen mit schwacheren Versorgungsstrukturen eine Weiter-
behandlung der Patient*innen durch andere Fachéarzt*innen bzw. andere Hausarzt*innen nur entsprechend der
Verfugbarkeit méglich ist.

7.2 Ambulante Uberweisungsindikatoren

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

7-6
Die Indikation fiir die Uberweisung zu einer Pneumologin oder einem Pneumologen i)
soll entsprechend Tabelle 18 geprift werden.

Tabelle 18: Mégliche Situationen fiir die Uberweisung zu einem/r Pneumolog*in
MGogliche Situationen

= zur Abklarung bei Unsicherheiten in der Diagnose COPD, insbesondere zur differentialdiagnostischen Ab-
grenzung zum Asthma bronchiale

= unzureichender Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung
= vor Initiierung einer Triple-Therapie (LAMA/LABA/ICS) und/oder einer Therapie mit Roflumilast als Add on

= nicht erklarbare Verschlechterung der Lungenfunktion mit zunehmendem Krankheitswert fir den/die Pati-
ent*in bzw. Fehlen einer Therapievorstellung, dies riickgangig machen zu kénnen

= vorausgegangene Notfallbehandlung mit bedrohlichem Krankheitszustand

= Neuauftreten von Begleiterkrankungen, die sich aus der Schwere der Grunderkrankung oder aus der
COPD-Behandlung ergeben kénnten

= Neuauftreten einer respiratorischen Insuffizienz bzw. Verschlechterung dieser um etwa 15-25% vom Aus-
gangswert

= Verdacht auf eine berufsbedingte COPD
= Patient*innen, die weiterhin rauchen — zumindest einmal im Krankheitsfall
= Patient*innen, die eine systemische Corticosteroid-Therapie erhalten

= Prifung der Indikation und Verlaufskontrolle einer Langzeit-Sauerstofftherapie oder einer nicht-invasiven
Beatmung

= Priufung der Indikation und Verlaufskontrolle einer Volumenreduktion

= Wunsch der Patient*innen
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Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche wurden keine systematischen Ubersichtsarbeiten identifiziert, die die Kriterien fiir
eine Uberweisung von Patient*innen mit COPD zu einem/r Pneumolog*in definieren. Die Empfehlung und die Kri-
terien beruhen daher auf einem Expert*innenkonsens und beschreiben gute klinische Praxis.

Rationale

Ziel der Uberweisung ist es nicht primér, die Langzeitbehandlung zu iibergeben, sondern den bisherigen Krank-
heitsverlauf zu beurteilen und die Behandlung gegebenenfalls anpassen zu lassen. Tabelle 18 listet basierend auf
der klinischen Einschatzung und praktischen Erfahrung der Leitliniengruppe solche Situationen auf, in denen die
pneumologische Fachexpertise wichtig fiir die weitere Therapieplanung und das Patientenwohl ist. Daher spricht
die Leitliniengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Uberweisungskriterien bei Komorbidititen

Empfehlungen/Statements sggfehlungs-

7-7

Besteht der Verdacht auf Begleiterkrankungen, die die Symptomkontrolle negativ
beeinflussen, sollte die Indikation zur Uberweisung zu einem spezialisierten Fach- f
gebiet gepruft werden (siehe Tabelle 19).

Tabelle 19: Mégliche Konstellationen, bei denen eine Abstimmung oder Uberweisung erfolgen sollte

Fachgebiet

Kardiologie

Diabetologie

Psychosomatik/
Psychiatrie/
Psychotherapie

Nephrologie

Geriatrie

Hals-Nasen-Ohren-
heilkunde

Spezialisierte
Palliativversorgung

Konstellationen fiir Abstimmung oder Uberweisung

(dekompensierte) Herzinsuffizienz

Herzrhythmusstérungen

Abklarung von Brustschmerzen

die Schwere der Dyspnoe ist nicht allein durch die Schwere der COPD erklarbar

Schwierigkeiten bei der Stoffwechseleinstellung/Antidiabetischen Differentialtherapie
wenn individuell vereinbarte Therapieziele nicht erreicht werden

Verdacht auf und bei Persistenz psychischer bzw. psychosomatischer Storungen
(insbesondere Depression, Anpassungs-, Angst-, somatoforme Stoérung, posttrau-
matische Belastungsstérung)

atiologisch relevante Suchterkrankung
zunehmende kognitive Beeintrachtigung

stark eingeschrankte/sich deutlich verschlechternde Nierenfunktion
neu aufgetretene Proteinurie

wenn zur Aufrechterhaltung von Teilhabe und Autonomie umfassende Diagnostik
und Therapie im stationaren Kontext notwendig werden

wenn aus Multimorbiditat und Polypharmazie komplexe Fragestellungen resultieren

chronische Sinusitis als beobachteter Exazerbationstrigger
Tracheostoma und Z. n. Laryngektomie als relevante Besonderheiten

bei erhdhter Betreuungsintensitat, z. B. bei

= krisentrachtigen Krankheitsverlaufen (z. B. haufige Exazerbationen und Hospitalisie-
rungen)

o unkontrollierten physischen Symptomen (z. B. Atemnot, progrediente Schwache)

= einer hohen Komplexitat des (pflegerischen) Versorgungsbedarfs

= einem hohen Maf} an psychosozialen Belastungen (zum Beispiel im hauslichen
Umfeld)
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Fachgebiet Konstellationen fiir Abstimmung oder Uberweisung

Weitere = Abstimmung von Dauermedikation (z. B. Analgetika, Antirheumatica, Immunsupres-
siva: Abstimmung mit/Uberweisung an Rheumatologie, Orthopadie ...)

= bei klinischen Hinweisen auf therapiebediirftige schlafbezogene Atmungsstérungen
(Abstimmung mit/Uberweisung an Pneumologie, HNO, Schlafmedizin)

Evidenzbasis

Die Empfehlung und die zugehdrige Tabelle stellen einen Expert*innenkonsens dar und beruhen auf der klinischen
Erfahrung der Leitliniengruppe.

Rationale

Wird der Verlauf der COPD durch Komorbiditaten negativ beeinflusst, kann ein zielgerichtetes Therapieangebot die
Situation der Patient*innen verbessern. Um zu priifen, welches Vorgehen im individuellen Fall sinnvoll sein kann,
bedarf es dann in vielen Fallen anderer Fachexpertise. Daher erachtet die Leitliniengruppe die Uberweisung prin-
zipiell als wichtig. Andererseits sind Konstellationen individuell unterschiedlich und je nach Vorgeschichte und Ge-
samtsituation der Patient*innen anders zu beurteilen. Deshalb listet die Tabelle beispielhaft Situationen auf, in de-
nen eine Uberweisung in der Regel sinnvoll erscheint, im Einzelfall aber auch Griinde (z. B. Verfiigbarkeit im land-
lichen Raum, Selbststandigkeit, bzw. Betreuungssituation) dagegen sprechen kdnnen. Aus diesen Erwagungen
spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert eine abgeschwachte Empfehlung aus.

Hinweis

In der Tabelle sind Konstellationen aufgefiihrt, die aufgrund psychosozialer Charakteristika und haufiger Begleiter-
krankungen besonders typisch und/oder prognostisch relevant fiir die Versorgung von Patient*innen mit COPD
sind. Detaillierte Informationen zum interdisziplinaren Versorgungsmanagement von Patient*innen mit den genann-
ten Komorbiditaten finden sich in den Nationalen VersorgungsLeitlinien Asthma (www.leitlinien.de/asthma), Herz-
insuffizienz (www.leitlinien.de/herzinsuffizienz), KHK (www.leitlinien.de/khk), Typ-2-Diabetes (www.leitlinien.de/di-
abetes) sowie Unipolare Depression (www.leitlinien.de/depression).

Fir die Einschatzung, ob bei Patient*innen mit COPD mdglicherweise eine Angststdrung und/oder eine Depression
vorliegt, wurde die Nutzung des PHQ-4 vorgeschlagen (siehe Kapitel 2.5.2 Angst und Depression). Der kritische
Wert fir einen klinisch bedeutsamen Fall ware mit = 3 erreicht.

7.3  Einbindung anderer Gesundheitsberufe

Empfehlungen/Statements gggfehlungs-

7-8

Pflegekrafte und andere Gesundheitsberufe, die an der Betreuung von Patient*in-

nen mit COPD beteiligt sind, sollen aktiv auch in die Versorgungsplanung einge- (il
bunden werden.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf einer strukturierten Recherche sowie den klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe
(Expert*innenkonsens).

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche konnte ein Cochrane-Review [217] identifiziert werden, welcher die Wirkung des
Einsatzes von mobilen pneumologisch erfahrenen Krankenschwestern und -pflegern bei Patient*innen mit COPD
in ihrer hauslichen Umgebung untersuchte. Diese Programme beinhalteten sowohl die Bereitstellung von sozialer
Unterstiitzung, Aufklarung, Uberwachung der Gesundheit und Kontaktaufnahme mit Arzten*innen, als auch ein
frihzeitiges Erkennen von Atemwegserkrankungen und die Unterstlitzung einer korrekten Inhalationstechnik durch
die Gesundheitspfleger*innen. Wong et al. [217] konnten zeigen, dass der Einsatz mobiler Gesundheitspfleger*in-
nen sowohl die Mortalitat verringern (95/1 000 vs. 127/1 000, OR 0,72 (95% Kl 0,45; 1,15), I? = 23%, 5 RCTs,
n = 711, Evidenzqualitat niedrig), als auch die krankheitsspezifische Lebensqualitat verbessern konnte (MD -2,61
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(95% Kl -4,82; -0,40); I? = 0%, 4 RCTs, n = 587, Evidenzqualitat niedrig). Hinsichtlich mdglicher Krankenhausein-
weisungen konnten keine signifikanten Unterschiede eruiert werden (482/1 000 vs. 480/1 000, OR 1,01 (95% Kl
0,71; 1,44); I? = 65%, 5 RCTs, n = 686, Evidenzqualitat niedrig).

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die identifizierte Evidenz als hilfreich, aber nicht ausreichend ein, um die Frage nach der
Einbeziehung von Pflege und anderen Gesundheitsberufen in der Langzeitbetreuung von Menschen mit COPD zu
beantworten. Sie sieht die Einbindung aller an der Betreuung von Patient*innen mit COPD beteiligten Gruppen an
der Versorgungsplanung als wichtiges Element der Versorgung an, denn nur so ist gewahrleistet, dass sich die
unterschiedlichen Kompetenzen bei der Betreuung sinnvoll ergdnzen und aufeinander abgestimmt sind. Dass dies
patientenrelevante Outcomes verbessern kann, Iasst die Evidenz vermuten. Auch wenn die Evidenzqualitat als nied-
rig anzusehen ist, spricht die Leitliniengruppe eine starke Empfehlung aus, weil relevante anzunehmende Effekte
guter Koordination und multiprofessioneller Zusammenarbeit in diesen Arbeiten nicht erhoben wurden (z. B. Vermei-
dung von Doppelleistungen, mdglichst geringe Belastungen durch die Therapie und deren Planung).

Die Leitliniengruppe méchte mit dieser Empfehlung auch die mégliche zukiinftige Entwicklung beachten. Sie geht
davon aus, dass vermehrt intensive Betreuungen fiir bestimmte Patient*innen durch hochqualifizierte Personen zu
Hause notwendig werden kénnten (Home-Care). Auch die — in einigen anderen Landern bereits erfolgreich einge-
fuhrten — Programme zum Case-Management wiirden von einer Einbindung aller Beteiligten profitieren.

7.4  Kooperation von Arzt*innen und Apotheker*innen

Empfehlungen/Statements sggfehlungs-

7-9

Der Arzt oder die Arztin soll gemeinsam mit den Patient*innen tiber das Inhalations-

system entscheiden. Wenn sichergestellt werden muss, dass die Patientin oder der i
Patient das verordnete System erhalt, soll bei ,Aut-idem“ ein Kreuz gesetzt werden.

7-10

Wurde das ,Aut-idem“-Kreuz nicht gesetzt und sieht der Rabattvertrag einen Wech-

sel des Inhalationssystems vor, sollen Apotheker*innen pharmazeutische Beden- (il
ken im Sinne des Rahmenvertrages erwagen.

71
Bei einem nicht arztlich intendierten Wechsel des Inhalationssystems (z. B. auf-
grund von Rabattvertragen) soll der Apotheker oder die Apothekerin die Patient*in- (il

nen in die korrekte Arzneimittelanwendung und Inhalationstechnik einweisen.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen 7-9 bis 7-11 basieren auf einem Expert*innenkonsens und den klinischen Erfahrungen der Leit-
liniengruppe sowie auf einer systematischen Recherche zum Wechsel von Inhalationssystemen aus der NVL
Asthma [16]. Die Evidenzbeschreibung hierzu sowie Empfehlungen zur Anwendung von Inhalationssystemen und
zur Instruktion finden sich im Kapitel 5 Medikamentdse Therapie.

Rationale

Besondere Bedeutung kommt der konstanten Verordnung ein- und desselben Inhalationssystems zu, sofern Pati-
ent*innen damit gut zurechtkommen (zur Evidenzbasis hierzu siehe Kapitel 5 Medikamentése Therapie, Empfeh-
lungen 5-4 bis 5-7). Der Austausch eines rabattbegiinstigten Inhalationssystems mit vom Vorgangerpraparat ab-
weichender Inhalationstechnik birgt das Risiko, sowohl den Therapieerfolg als auch die Arzneimittelsicherheit zu
gefahrden und zu einer schlechteren Adhérenz zu filhren. Um die konstante Versorgung und damit die Sicherheit
der Patient*innen zu gewahrleisten, spricht die Leitliniengruppe eine starke Empfehlung dafiir aus, das Aut-idem-
Feld auf dem Rezept anzukreuzen (d. h. durchzustreichen — ein Austausch ist damit ausgeschlossen) (siehe Kapitel
5.3 Inhalationssysteme).
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Fir Apotheken besteht zudem die Mdglichkeit, von der Verpflichtung zur Abgabe rabattbegiinstigter Arzneimittel
abzusehen, wenn der Abgabe aus Sicht des Apothekers oder der Apothekerin im konkreten Einzelfall pharmazeu-
tische Bedenken entgegenstehen. Pharmazeutische Bedenken bestehen, wenn durch den Austausch des Inhala-
tionssystems trotz zusatzlicher Beratung der Patientin oder des Patienten der Therapieerfolg oder die Arzneimittel-
sicherheit gefahrdet ist. Hier spricht die Leitliniengruppe auf Basis eines Expert*innenkonsens ebenfalls eine starke
Empfehlung aus, um alle Moglichkeiten des Systems zu nutzen, die dazu beitragen, Patient*innen ihr gewohntes
System bereitzustellen und so die Sicherheit und Adharenz nicht zu gefahrden.

Erfolgt trotz dieser Empfehlungen ein arztlich nicht intendierter Wechsel des Inhalationssystems, meist aufgrund
vertragsrechtlicher Bestimmungen in der Apotheke, so ist eine Instruktion der Patient*innen in das neu verordnete
Inhalationssystem unabdingbar, um bestmdgliche Handhabung zu gewahrleisten. Deshalb spricht die Leitlinie eine
starke Empfehlung dafiir aus. Die Verantwortung fiir eine adaquate Neuinstruktion liegt bei den abgebenden Apo-
theker*innen.

Die Leitliniengruppe weist darauf hin, dass das Setzen des Aut-idem-Kreuzes insbesondere bei Folgeverordnungen
wichtig ist, um explizit einen arztlich nicht intendierten Wechsel zu vermeiden. Im Rahmen einer Erstverordnung
sieht sie hingegen nur dann eine Notwendigkeit dafiir, wenn konkrete Anlasse — wie beispielsweise motorische
Einschrankungen des Patienten oder der Patientin — gegen ein bestimmtes Inhalationssystem sprechen.

Patienteninformation

Zur Unterstlitzung der Aufklarung und Beratung der Patient*innen wurde ein Patientenblatt zum Thema ,Was tun
bei unbekanntem Inhalier-Gerat* (siehe Patientenblatter) entwickelt.

Vertiefende Informationen
Prozedere ,Geltendmachen pharmazeutischer Bedenken*”

Handelt es sich um eine Erstverordnung eines neuen Gerates, soll auch bei systemgeschulten Patient*innen (d. h.
jede/r Patient*in bekommt eine hinreichend qualifizierende Erstinstruktion) gepriift werden, ob sie mit einem konkret
von der Kasse als Austausch vorgesehenen System vergleichbar gut versorgt werden kann. Diese Frage ist zu
verneinen, wenn der Austausch zu einem Wechsel auf ein anderen Inhalatortyp (z. B. Dosieraerosol statt Pulver,
atemzuggetriggertes Dosieraerosol statt herkdmmliches Dosieraerosol, Wechsel auf ein Pulversystem mit deutlich
abweichendem Geratewiderstand) fiihren wiirde. Ein Wechsel innerhalb der selben Device-Gruppe (Dosieraerosol,
Pulver mit vergleichbarem Geratewiderstand) erscheint dagegen unproblematisch, bedeutet aber fiir den abgeben-
den Apotheker die ungeteilte und nicht delegierbare Verantwortung dafir,

= dass eine erneute Erstinstruktion fur das vorgesehene System vorgenommen wird und

= die Prufpflicht, dass sich hierbei keine Anhaltspunkte flir Handhabungsprobleme ergeben.
Materielle Voraussetzungen fiir die Erstinstruktion/fiir ein Monitoring (alle Multiplikatoren)

Neben den notwendigen personellen Voraussetzungen fiir eine Erstinstruktion, d. h. mit der Funktionsweise des
jeweiligen Inhaliergerates vertrautes Personal, welches dieses auch demonstrieren und erklaren kann, ist die Ver-
fligbarkeit von Demogeraten aller relevanten Devicetypen (wichtigste Typen: herkémmliches Dosieraerosol, Auto-
haler, kapselbasierter Pulverinhalator, Pulverinhalator mit Blistersystem, Pulverinhalator mit Reservoirsystem, me-
chanische Taschenvernebler sowie Spacer mit Mundstiick bzw. Gesichtsmaske) eine wichtige Voraussetzung. Der
zu flhrende Bestand orientiert sich an den regionalen Verordnungsgewohnheiten, ist regelmafig zu warten und
muss ggf. erneuert werden. Da es nicht fiir jedes Gerat Einmalmundstiicke gibt, empfiehlt es sich, Demogerate
mdglichst in doppelter Ausflihrung vorratig zu haben, damit nach der Demonstration durch die Schulenden und vor
einem Uben der Patient*innen unter Aufsicht nicht erst das Gerét desinfiziert werden muss.

In Protokollbégen konnen Auffalligkeiten, die durch eine Nachschulung nicht behoben werden kénnen, den behan-
delnden Arzt*innen schriftlich kommuniziert und dabei konkrete Vorschldge gemacht werden (Welche Probleme
liegen vor? Was wurde unternommen? Was wird als Alternative vorgeschlagen?).
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Empfehlungen/Statements grn;gfehlungs-

712

Apotheker*innen sollen bei der Abgabe von Medikamenten auf arzneimittelbezo-

gene Probleme achten und Patient*innen bei Verdacht an den behandelnden Arzt (il
oder die behandelnde Arztin verweisen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung stellt einen Expert*innenkonsens dar und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus, um Medikationsfehler und damit einher-
gehende potentiell mégliche Schaden flr Patient*innen mit COPD zu vermeiden. Hintergrund hierfir ist, dass be-
sonders bei Patient*innen mit COPD aufgrund von Komorbiditadten mit Polymedikation und damit einhergehend mit
arzneimittelbezogenen Interaktionen zu rechnen ist und gerade in der Apotheke ein umfassender Uberblick (iber
alle eingenommenen Medikamente bestehen kann.

Hinweis

Bei einem Verdacht auf arzneimittelbezogene Probleme bietet es sich an, in der Apotheke den konkreten Verdacht
schriftlich zu dokumentieren — auch um eine korrekte Ubermittlung, beispielsweise von theoretisch méglichen Prob-
lemen sowie Lésungsansatzen aus pharmazeutisch-pharmakologischer Sicht, an die behandelnden Arzt*innen zu
gewahrleisten.

7.5 Einweisung in ein Krankenhaus

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

713
In folgenden Situationen sollen Patient*innen in ein Krankenhaus eingewiesen wer-
den:

= Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation; M

= schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder schnell progrediente Ver-
schlechterung;

= schwere pulmonale Infektion;

= Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung.

Evidenzbasis

In der strukturierten Recherche wurden keine systematischen Ubersichtsarbeiten identifiziert, die die Kriterien fiir
eine Einweisung in ein Krankenhaus bei Patient*innen mit COPD definieren. Die Empfehlungen beruhen daher auf
klinischer Erfahrung und Expert*innenkonsens.

Rationale

Die konsensbasierte, starke Empfehlung beschreibt Situationen, die die Patientensicherheit akut gefahrden oder
eine intensive Uberwachung erfordern und daher eine Einweisung in ein Krankenhaus notwendig werden lassen.
Dabei ist zu beachten, dass diese Auflistung keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit erhebt und im Einzelfall individuell
entschieden werden muss, ob sich weitere Griinde fiir eine Einweisung in ein Krankenhaus ergeben.

Hinweis
Wird durch die Erkrankung ein Krankenhausaufenthalt notwendig, so empfiehlt die Leitliniengruppe noch wahrend
des Aufenthaltes die Indikation zu einer Anschlussheilbehandlung entsprechend Empfehlung 6-2 (Kapitel 6 Medi-
zinische Rehabilitation) zu prifen. Wann Rehabilitationsmafinahmen indiziert sein kénnen, beschreibt die Empfeh-
lung 6-1.
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. Entlassmanagement
Empfehlungen/Statements Empfehlungs-
grad
7-14
Bei Entlassung nach akutstationarer Behandlung sollen die verantwortlichen Kran-
kenhausarzt*innen prifen, ob die Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- oder il

Hilfsmitteln, hauslicher Krankenpflege oder Soziotherapie gem. §39 SGB V fiir ei-
nen Ubergangszeitraum von bis zu sieben Tagen indiziert ist.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Diese Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens und bezieht sich auf das Sozialgesetzbuch V sowie das
GKV-Versorgungsstarkungsgesetz. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass die gesetzli-
chen Mdglichkeiten, Patient*innen bei der Entlassung zu unterstiitzen, zu selten genutzt werden (siehe auch Emp-
fehlung 6-2).

Rationale

Auf Grundlage des §39, Abs. 1a; SGB V bzw. des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes (GKV-VSG 2015) diirfen
verantwortliche Krankenhausarzt*innen Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmittel, hdusliche Krankenpflege und So-
ziotherapie fiir einen Ubergangszeitraum von bis zu sieben Tagen verordnen sowie Arbeitsunfahigkeit bescheini-
gen. Um die notwendige Versorgung der Patient*innen mit COPD gerade im Ubergang zwischen den Sektoren zu
thematisieren, betont die Leitliniengruppe die gesetzlichen Mdglichkeiten des Entlassmanagements explizit mit ei-
ner konsensbasierten starken Empfehlung.

Empfehlungen/Statements gggfemungs'

7-15

Nach einer stationaren Behandlung soll eine Uberweisung zu einer Pneumologin

oder einem Pneumologen empfohlen und vermittelt werden, wenn Patient*innen mit i)
COPD im Krankenhaus mechanische Atemhilfen und/oder Sauerstofftherapie er-

halten haben.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens und den klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe.

Rationale

Nach Einschéatzung der Leitliniengruppe ist ein Kontrolltermin bei einem/einer Pneumolog*in direkt nach der akut-
stationaren Versorgung zu organisieren, wenn Patient*innen im Krankenhaus mechanische Atemhilfen erhalten
haben. Grundlage flr die konsensbasierte starke Empfehlung ist vor allem, die Indikation bzw. Notwendigkeit fiir
eine weitere Behandlung mit Sauerstoff auRerhalb der Akutsituation nochmals zu priifen, um mégliche Uberversor-
gung zu vermeiden (siehe auch Kapitel 4.6 Atmungsunterstiitzende MaRnahmen bei chronisch respiratorischer
Insuffizienz).

7.6  Schriftlicher Aktionsplan

Empfehlungen/Statements grrggfehlungs-

7-16
Patient*innen mit COPD sollen einen schriftlichen Aktionsplan erhalten.

Evidenzbasis

Diese Empfehlung beruht auf der strukturierten Recherche und den klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe.
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Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche wurden 3 Cochrane-Reviews identifiziert, welche die Effekte von Selbstmanage-
ment und Aktionsplanen evaluierten [218—220].

Lenferink et al. [220] untersuchten Interventionen zum Selbstmanagement, welche auch einen schriftlichen Akti-
onsplan fiir Exazerbationen inkludierten. Die Autor*innen dieser Ubersichtsarbeit konnten im Vergleich zu tiblichen
Verfahren (usual care) eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SGRQ: -2,69 (95% Kl -4,49;
-0,9); 12 = 46%, 10 RCTs, n = 1 582, Evidenzqualitat hoch) und eine Reduktion von atemwegsbedingten Kranken-
hauseinweisungen (238/1 000 vs. 312/1 000; OR 0,69 (95% KI 0,51; 0,94); I? = 57%, 14 RCTs, n = 3 157, Evi-
denzqualitdt moderat) aufzeigen.

Howcroft et al. [218] evaluierten die Wirkung von Aktionsplanen in Verbindung mit einer kurzen Schulung und ohne
dazugehdriges Selbstmanagementprogramm. Hier zeigte sich u. a. eine Verbesserung der COPD-bedingten Hos-
pitalisationsrate pro 100 Patientenjahre (Rate Ratio 0,69 (95% Kl 0,47; 1,01); 1 RCT, n = 743, Evidenzqualitat
moderat), eine Reduktion von Krankenhausaufnahmen/Besuchen von Notaufnahmen (Rate Ratio 0,59 (95% Ki
0,44; 0,79); 1 RCT, n = 743, Evidenzqualitat hoch), reduzierte Krankenhausaufnahmen (154/1 000 vs. 209/1 000;
OR 0,69 (95% KIl 0,49; 0,97); I2 = 0%, 2 RCTs, n = 897, Evidenzqualitdt moderat) sowie eine Verbesserung der
atemwegsbedingten Lebensqualitat (SGRQ: -2,82 Einheiten (95% Kl -0,83; -4,81); 3 RCTs, n = 1 009, Evidenzqua-
litdt moderat).

Daruber hinaus untersuchten Zwerink et al. [219] die Wirkung von strukturierten Selbstmanagement-Interventionen
im Allgemeinen. Betrachtet man die Daten mit moderater Evidenzqualitat, so konnten Effekte u. a. hinsichtlich re-
duzierten atemwegsbedingten Hospitalisationen (190/1 000 vs. 293/1 000; OR 0,57 (95% Kl 0,43; 0,75); 1> = 13%,
9 Studien, n = 1 749, Evidenzqualitdt moderat) und einer verbesserten Lebensqualitat dargestellt werden (SGRQ:
-3,51 (95% KI 5,37; -1,65); 1> = 0%, 10 Studien, n = 1 413, Evidenzqualitat moderat).

Rationale

Die Evidenzqualitat wird als moderat bis hoch eingeschatzt. Daher spricht die Leitliniengruppe eine starke Empfeh-
lung daflr aus, dass alle Patient*innen mit COPD einen schriftlichen Aktionsplan erhalten. Ein schriftlicher Aktions-
plan beinhaltet individuelle Therapie- und Notfallmanahmen. Neben der Erfassung der aktuellen Symptomatik
unterstitzt der Plan das Erkennen von und den Umgang mit akuten Symptomen. Sind die Inhalte vom Arzt bzw.
von der Arztin und dem Patienten bzw. der Patientin gemeinsam abgestimmt und werden diese bei den Verlaufs-
kontrollen regelmaRig besprochen, ist ein Aktionsplan ein wertvolles Hilfsmittel fir Patient*innen, das neben dem
in der Evidenz beschriebenen Nutzen die Autonomie und die Fahigkeit zum Selbstmanagement starkt.

Hinweis

Entsprechende Aktionsplane zeichnen sich durch eine einfache, klare und verstandliche Darstellung aus. Die Atem-
wegsliga bietet einen strukturierten Aktionsplan auf ihren Internetseiten auf Basis des COBRA-Schulungsprogram-
mes an (www.atemwegsliga.de/tl_files/eigene-dateien/Train-The-Trainer/Aktionsplan%20COPD.pdf).
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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung

MWD
ACO
AWMF
BAK
BD
BZgA
CAT
cca
COPD
DLCO

DMP
EMA
FDA

FeNO
FEV1
FTCD

FvC

G-BA
GEDA/EHIS
GKP

GLI

GOLD

HCU

HR

ICS

IK

IQWIiG
ITT-Analyse
KBV

Ki

KM

LABA

Ausschrift

6-Minuten-Gehstrecke (englisch: 6-minute walk distance)

Asthma-COPD-Overlap

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
Bundeséarztekammer

Bronchodilatator

Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung

COPD Assessment Test

Clinical COPD Questionnaire

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (englisch: Chronic Obstructive Pulmonary Disease)

Diffusionskapazitat fiir Kohlenstoffmonoxid (englisch: diffusing capacity of the lung for carbon
monoxide)

Disease-Management-Programm
European Medicines Agency

U.S. Food and Drug Administration (deutsch: Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelbe-
hoérde der Vereinigten Staaten)

Fraktion des exhalierten Stickstoffmonoxids
Einsekundenkapazitat

Fagerstromtest fir Zigarettenabhangigkeit (englisch: Fagerstrom Test for Cigarette Depen-
dence)

forcierte Vitalkapazitat

Gemeinsamer Bundesausschuss

Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell*/,European Health Interview Survey*
Ganzkérperplethysmografie

Global Lung Initiative

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease - internationale Expert*innenkommission
Health Care Utilization

Hazard Ratio

Inhalatives Corticosteroid

Interessenkonflikte

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Intention-To-Treat-Analyse

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Konfidenzintervall (englisch: confidence interval)

Kontrastmittel

Langwirkende Beta-2-Sympathomimetika (englisch: long-acting beta2-agonists)

© AZQ 2021 | seite 93



NVL COPD

Teilpublikation der Langfassung — 2. Auflage, Version 1

Abkiirzung Ausschrift

LAMA Langwirkende Anticholinergika (englisch: long-acting muscarinic antagonists)

LLN Lower Limit of Normal

LTOT Langzeit-Sauerstofftherapie (englisch: long-term oxygen therapy)

MD Mittlere Differenz (englisch: mean difference)

MEP Monitoring of Exacerbation Probability (Patienten-Questionnnaire)

mMRC Modified British Medical Research Council

NICE National Institute for Health and Care Excellence - Einrichtung des Department of Health (DH)
in GroRbritannien

NIV Nichtinvasive Beatmung (englisch: non invasive ventilation)

NVL Nationale VersorgungsLeitlinie

OCs Orale Corticosteroide

OR Odds Ratio

PHQ4 Patient Health Questionnaire-4

Post-BD post Bronchodilatator

RCT Randomisiert kontrollierte Studie (englisch: randomized controlled trial)

RoB Verzerrungsrisiko (englisch: Risk of Bias)

R6-Thorax Réntgen-Thorax

RR Relatives Risiko (englisch: relative risk; risk ratio)

SABA Kurzwirkende Beta-2-Sympathomimetika (englisch: short-acting beta2-agonists)

SAMA Kurzwirkende Anticholinergika (englisch: short-acting muscarinic antagonists)

SGRQ St. George’s Respiratory Questionnaire

STIKO Standige Impfkommission

TDI Transition Dyspnoe Index

TLC totale Lungenkapazitat

Zi Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland
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Fragebogen fur rauchende Patient*innen mit COPD

Abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/copd/weitere-dokumente
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Patientenblatter

Die NVL COPD stellt fur spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen evidenzbasierte Materialien in
allgemeinverstandlicher Sprache bereit. Diese auf den Empfehlungen der NVL beruhenden Patientenblatter sollen
die behandelnden Arzt*innen in der Beratung der Patient*innen unterstiitzen und so zur gemeinsamen Entschei-
dungsfindung beitragen:

COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:
COPD:

Information fiir Angehdrige

Meine wichtigsten Medikamente

Warum Bewegung wichtig ist

Brauche ich besondere Impfungen?

Unterschiede bei Inhalier-Geraten

Was tun bei unbekanntem Inhalier-Gerat?

Brauche ich Kortison?

Warum alltdgliche und seelische Belastungen wichtig werden kénnen
Warum Rauchstopp wichtig ist

Soll ich an einer Schulung teilnehmen?

Die Patientenblatter sind abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/copd/patientenblaetter bzw. per Klick auf die
folgenden Abbildungen (es erfolgt eine Weiterleitung auf unsere Seite Patienten-Informtion.de):

COPD: Information fiir Angehorige

COPD: Meine wichtigsten Medikamente
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COPD: Warum Bewegung wichtig ist COPD: Brauche ich besondere Impfungen?

COPD: Unterschiede bei Inhalier-Geraten COPD: Was tun bei unbekanntem Inhalier-Gerat?
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COPD: Brauche ich Kortison? COPD: Warum alltégliche und seelische
Belastungen wichtig werden kénnen

COPD: Warum Rauchstopp wichtig ist COPD: Soll ich an einer Schulung teilnehmen?
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