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Erganzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Gber die Webseite www.leitlinien.de/hyper-
tonie zuganglich.

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de sowie www.awmf.de enthaltenen Do-
kumente des Programms fir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) durch die Tréager des
NVL-Programms autorisiert und damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen
Webseiten beziehen, Gbernehmen wir keine Verantwortung fir deren Gultigkeit.

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 kénnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die groitmogliche 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 fur 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 geschlossenwerden, dass es sichum einen freien Warennamen handelt.

Das Werk istin allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung aul3erhalb
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 ausdrtcklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlieRlich der voll-
standigen 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 Verdffentlichung, unter anderem im Bundesan-
zeiger und im Internet.
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1 Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame Tragerschaft tUber das ,Pro-
gramm fir Nationale VersorgungsLeitlinien® (NVL-Programm) sowie die gemeinsame Finanzierung vertraglich ver-
einbart [1]. Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichstibergreifender
Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Beriicksichtigung der Methoden der Evidenzba-
sierten Medizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltiche Grundlage fur die Ausgestaltung von Konzepten der
strukturierten und integrierten Versorgung [2].

Ziele des NVL-Programms sind insbesondere:

i Empfehlungen zu versorgungsbereichsiibergreifenden Vorgehensweisen fur pravalente Erkrankungen ent-
sprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berlicksichtigung der Kriterien der Evi-
denzbasierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren;

i Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdiszipli-
nen und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu geben;

i durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patient*innen eine
effektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermdglichen;

i Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitaétsma-
nagementsystemen sowie bei Vertragen zur Integrierten Versorgung oder strukturierten Behandlungsprogram-
men;

i Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt*innen, (Psycho-)Therapeut*innen und
Patient*innen durch qualitativ hochwertige Patienteninformationen und Entscheidungshilfen.

Auf diesem Weg soll die Qualitdt der Versorgung verbessert und die Stellung der Patient*innen gestarkt werden.
Zudem wird von der Beriicksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet.

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung des AWMF-Regelwerks Leitlinien [3], der Kon-
zepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks GIN [4], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [5], der Beur-
teilungskriterien fiir Leitlinien von BAK und KBV [6], des Leitlinienbewertungsinstruments AGREE-II [7].

Die grundlegende methodische Vorgehensweise ist im NVL-Methodenreport [8] beschrieben. Die spezifische me-
thodische Vorgehensweise beschreibt das hier vorliegende Dokument, das einen essentiellen Bestandteil der Leit-
linie darstellt.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene &rztli-
che bzw. (psycho-)therapeutische Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der
strukturierten medizinischen Versorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Ent-
scheidungsvorschlagen”, von denen in begriindeten Féllen abgewichen werden kann oder sogar muss [6].

Die Entscheidung darlber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Berlck-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Praferenzen sowie der verfligharen Ressourcen getroffen werden [5].

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, Préaferenzermittiung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [3].

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 veréffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [6].
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2 NVL Hypertonie — Version 1.0

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesirztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) haben die zustandigen Fachgesellschaften und Organisationen inhaltliche Eckpunkte fiir diese
Version der NVL konsentiert. Die Beteiligung von Betroffenen wird durch die Kooperation mit der Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE), der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG
SHG) gewahrleistet. Die Deutsche Hochdruckliga e. V. Deutsche Gesellschaft fir Hypertonie und Pravention be-
teiligte sich ebenso.

Die Version 1.0 beinhaltet die Kapitel:

i ,Definition und Epidemiologie*;

i ,Friherkennung®;

i ,Diagnostik*;

i .Monitoring®;

i .Partizipative Entscheidungsfindung und Therapieplanung®;
i .Nicht-medikamentdse Therapie®;

i .Medikamentdse Therapie®;

i .Invasive Therapie* und

i .Versorgungskoordination.

Erganzend ist ein Kapitel zum Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf formuliert, welches u.a. fir zukinftige Aktuali-
sierungen Anregungen geben soll.

Zielsetzung

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der arteriellen Hypertonie sowie eine grof3e Variationsbreite in der Versorgungs-
qualitat verlangen verstarkte Bemuhungen um die Optimierung der Versorgung von Betroffenen mit Hypertonie.
Hierzu gehoren verlassliche Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in Diagnostik, Therapie und Reha-
bilitation, basierend auf dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis und der Praxis.

Konkret erhoffen sich die Autor*innen und Herausgebenden der NVL Hypertonie dazu beizutragen, folgende Ziele
Zu erreichen:
i Verbesserung der Diagnostik der arteriellen Hypertonie, um Uber- und Unterversorgung zu vermeiden.

i Starkung der patientenzentrierten Versorgung: verbesserte Arzt-Patienten-Kommunikation, gemeinsame Ver-
einbarung von individuellen Therapiezielen, Forderung der Therapieadharenz;

i Sicherstellung einer adaquaten Therapie und Verlaufskontrolle der Hypertonie zur Pravention des Entstehens
oder der Progression weiterer kardiovaskularer Erkrankungen;

i Verbesserung der Implementierung der nicht-medikamentésen Therapie als Basis der Langzeitversorgung.
Dies beinhaltet u.a. die Implementierung von Selbstmanagement- und strukturierten Schulungsprogrammen
zur Forderung der Krankheitsbewdltigung bei Betroffenen mit Hypertonie;

i Forderung der Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Professionen und Sektoren zur
Optimierung der koordinierten Langzeitversorgung von Betroffenen mit Hypertonie.

3 Adressat*innen

Die Empfehlungen der NVL Hypertonie richten sich an alle Betroffenen und alle Berufsgruppen der beteiligten
Fachgesellschaften und Organisationen, insbesondere an

i alle Arzt*innen, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tatig sind;

i die nicht-arztlichen Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen als Koope-
rierende der Arzteschaft tatig sind;

i betroffene Patient*innen sowie ihr personliches Umfeld unter Nutzung von speziellen Patientenleitlinien und
Patienteninformationen.

. RE ©AZQ 2022 + seies
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Die NVL richtet sich weiterhin an

i die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen® und ,Integrierten Versorgungsver-
tragen®;

i die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien;

i die Kostentrager im Gesundheitssystem;

i die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise.

4 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Die an der Versorgung von Patient*innen mit arterieller Hypertonie maf3geblich beteiligten Fachgesellschaften wur-
den angesprochen und um Entsendung von Mandatstrager*innen in die Leitliniengruppe gebeten. Die Nominierung
liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Die
Leitliniengruppe wurde multidisziplindr zusammengesetzt.

Bei der Erstellung der Version 1.0 der NVL Hypertonie vertretene Fachgesellschaften/Organisationen:

i Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK);

i Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA);

i Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG);

i Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM);

i Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie e. V. (DGE);

i Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V. (DGIM);

i Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK);

i Deutsche Gesellschaft fur Naturheilkunde e. V. (DGNHK);

i Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN);

i Deutsche Gesellschaft fur Neurologie e. V. (DGN);

i Deutsche Gesellschaft fur Pflegewissenschaft e. V. (DGP);

i Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e. V. (DGPR);
i Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e. V. (DGPM);
i Deutsche Gesellschaft fur Rehabilitationswissenschaften e. V. (DGRW);

i Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin e. V. (DGSM);

i Deutsche Gesellschaft fiir Sportmedizin und Pravention e. V. (DGSP);

i Deutsche Hochdruckliga e. V. DHL® Deutsche Gesellschaft fiir Hypertonie und Pravention;

i Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS);

i Deutsches Kollegium fur Psychosomatische Medizin und Psychotherapie (DKPM);

i Gesellschaft fir Phytotherapie e. V. (GPT).

Zudem beteiligt waren:

i Das Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fir Embryonaltoxikologie der Charité Berlin (Embryotox);
i Autor*innen der S2k-Leitlinie Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen (Registernummer 015 - 018).

BAK und KBV entsenden zur Begleitung des Entstehungs- und Aktualisierungsprozesses der NVL diskontinuierlich
Referent*innen aus den zustandigen Dezernaten in die Sitzungen der Leitliniengruppe als Beobachter*innen.

In Tabelle 1 werden alle Vertreter*innen der Fachgesellschaften mit den entsprechenden Arbeitsgruppenthemen
aufgefuhrt, die an der Erstellung der Version 1.0 der NVL Hypertonie sowie dem formalen Konsensusverfahren
beteiligt waren.
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Tabelle 1: Vertreter*innen der Fachgesellschaften/Organisationen

Fachgesellschaften/
Organisation

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker
(AMK)

Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft
(AkdA)

Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Fa-
milienmedizin e.V. (DE-
GAM)

Deutsche Gesellschaft fir
Endokrinologie e.V. (DGE)

Deutsche Gesellschaft fir
Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir
Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung e. V.
(DGK)

Deutsche Gesellschaft fir
Naturheilkunde e. V.
(DGNHK)

Deutsche Gesellschaft fir
Nephrologie e.V. (DGfN)

Deutsche Gesellschaft fir
Neurologie e.V. (DGN)

Deutsche Gesellschaft fir
Pflegewissenschaft e.V.
(DGP)

Deutsche Gesellschaft fir
Pravention und Rehabilita-
tion von Herz-Kreislaufer-
krankungen e.V. (DGPR)

Deutsche Gesellschaft fir
Psychosomatische Medizin
und Arztliche Psychothera-
piee.V. (DGPM)

Name

Dr. Olaf Rose

Leonard Freudewald

Dr. Michael Zieschang

Dr. Giesela Schott

Dr. Birke Schneider

Dr. Uwe Popert ab
02/2022

Dr. Aniela Angelow

Prof. Dr. Markus Bleck-
wenn

Dr. Karl Heinz Moser
Prof. Dr. Marcus Quin-
kler

Prof. Dr. Oliver Vonend
Prof. Dr. Frank Strutz
Prof. Dr. Peter Bern-
hardt

Prof. Dr. Joachim Weil

Dr. Petra Klose

Prof. Dr. Martin Haus-
berg

Prof. Dr. Sylvia Stracke

Prof. Hans-Christoph
Diener

Alexandra Knisch-We-
semann

Prof. Dr. Thomas
Mengden

Prof. Dr. Volker Kollner

Prof. Dr. Christoph
Herrmann-Lingen

Funktion in der
Leitliniengruppe

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

nur fir die
Konsensuskonfe-
renz benannt

nur fr die
Konsensuskonfe-
renz benannt

Benannter

Vertreterin des
Benannten

Vertreter des
Benannten

Vertreter des
Benannten
Benannter
Benannter
Vertreter des
Benannten
Benannter
Vertreter des

Benannten

Benannte

Benannter

Vertreterin des
Benannten
Benannter

Benannte

Benannter

Benannter

Vertreter des
Benannten

Arbeitsgemeinschaften

Medikamentdse Therapie, Versorgungskoordina-
tion

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Versorgungskoordination

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie, Medika-
mentdse Therapie, Invasive Therapie, Versor-
gungskoordination

Definition/Diagnostik/Monitoring, Medikamentdse
Therapie, Invasive Therapie, Versorgungskoordi-
nation

Definition/Diagnostik/Monitoring, Nicht-medika-
mentdse Therapie, Medikamentdse Therapie, Ver-
sorgungskoordination

Therapieplanung

Nicht-medikamentdse Therapie, Medikamentdse
Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Medikamentdse Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Invasive Thera-
pie

Medikamentése Therapie
Medikamentdse Therapie, Invasive Therapie

Nicht-medikamentdse Therapie, Medikamentdse
Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie, Medika-
mentdse Therapie, Invasive Therapie, Versor-
gungskoordination

Therapieplanung, Medikamentdse Therapie
Medikamentdse Therapie

Nicht-medikamentése Therapie, Versorgungsko-
ordination

Definition/Diagnostik/Monitoring, Nicht-medika-
mentdse Therapie, Medikamentdse Therapie

Nicht-medikamentdse Therapie, Versorgungsko-
ordination

Therapieplanung, Nicht-medikamentése Therapie,
Versorgungskoordination

o R G
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Fachgesellschaften/ Name

Organisation

Deutsche Gesellschaft fir
Rehabilitationswissenschaf-
ten e.V. (DGRW)

Deutsche Gesellschaft fir

ren

Prof. Dr. Maritta Orth

Schlafforschung und Schlaf- bis 12/2020
AR R (I Dr. Holger Hein bis
12/2020

Prof. Dr. Christoph
Schobel ab 01/2021

Prof. Dr. Herbert LolI-
gen

Deutsche Gesellschaft fir
Sportmedizin und Praven-
tione.V. (DGSP)

Deutsche Hochdruckliga Prof. Dr. Bernd Sanner
e.V.DHL®
Deutsche Gesellschaft fir

Hypertonie und Pravention Fietjs (DI, T

Weisser
(DHL)

Ines Petzold
Deutscher Verband firGe- Uwe Schwan

sundheitssport und Sport-
therapie e.V. (DVGS)

Dr. Stefan Peters

Deutsches Kollegium fir
Psychosomatische Medizin
e.V. (DKPM)

Prof. Dr. Christoph
Herrmann-Lingen

Prof. Dr. Volker Kollner

Prof. Dr. Jost
Langhorst

Gesellschaft fur Phytothera-
piee.V. (GPT)
Dr. Petra Klose

Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen
e.V. (DAG SHG)

Hans-Gunter Meyer

Tabelle 2: Externe Expert*innen —fur spezifische Fragestellungen

Externe Expert*innen

Dr. Corinna Weber-Schéndorfer

seit 2021 ryotox )

Dr. Julia Binder seit 2021

Prof. Dr. Tanja Groten
seit 2021

Tabelle 3:

Redaktion und Moderation

Dr. Susanne Blodt

Prof. Dr. Frank C. Moo-

Funktion in der
Leitliniengruppe

Benannter

Benannte
Vertreter der
Benannten

Benannter

Benannter

Benannter

Vertreter des
Benannten

Patientenvertrete-
rin

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Vertreterin des
Benannten

Patientenvertreter

Fachgesellschaft/Organisation

Methodik, Redaktion und Moderation

Arbeitsgemeinschaft der Wissen-

schaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF)

Dr. Monika Nothacker, MPH

Arbeitsgemeinschaft der Wissen-

schaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF)

Arbeitsgemeinschaften

Therapieplanung, Nicht-medikamentése Therapie,
Versorgungskoordination

Nicht-medikamentdse Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Nicht-medika-
mentdse Therapie, Versorgungskoordination

Nicht-medikamentose Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie, Medika-
mentdse Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie, Medika-
mentdse Therapie, Invasive Therapie, Versor-
gungskoordination

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentdse Therapie, Versor-
gungskoordination

Definition/Diagnostik/Monitoring, Therapiepla-
nung, Nicht-medikamentose Therapie, Versor-
gungskoordination

Therapieplanung, Nicht-medikament6se Therapie,
Versorgungskoordination

Nicht-medikamentése Therapie Versorgungskoor-
dination

Nicht-medikamentése Therapie

Nicht-medikamentdse Therapie, Medikamentdse
Therapie

Definition/Diagnostik/Monitoring, Nicht-medika-
mentdse Therapie, Medikamentdse Therapie, Ver-
sorgungskoordination

Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fir Embryonaltoxikologie der Charité Berlin (Emb-

Autor*innen der Leitliniengruppe Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen (Register-
nummer 015-018)

Methodische Begleitung, Moderation

Methodische Begleitung, Moderation

oy g
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Redaktion und Moderation

Simone Witzel

Dr. Christina Brockamp

Dr. Juliane Konig

Katrin Krueger

Peggy Prien

Corinna Schaefer

Sabine Schiler

Dr. Sabine Schwarz

Dr. Svenja Siegert

Isabell Vader, MPH
(bis Februar 2021)

weiteres Team und

Geschaftsstellenleitung sowie

Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum

der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum
der Medizin (AZQ)

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

fur Qualitat in

Moderation

punktuelle Unterstitzung bei Evi-
denzaufbereitung, Durchfiihrung von Konferenzen
und Redaktion

punktuelle Unterstiitzung bei Evi-
denzaufbereitung, Durchfihrung von Konferenzen
und Redaktion

Literaturrecherche, Evidenzaufbereitung, Koordi-
nation, Methodische Begleitung, Redaktion

punktuelle Unterstitzung bei Evi-
denzaufbereitung, Durchfihrung von Konferenzen
und Redaktion

Methodische Begleitung, Moderation

punktuelle Unterstitzung bei Evi-
denzaufbereitung, Durchfiihrung von Konferenzen
und Redaktion

Redaktion Patientenmaterialien

Redaktion Patientenmaterialien

Literaturrecherche, Evidenzaufbereitung, Koordi-
nation, Methodische Begleitung, Redaktion,
Moderation

(verantwortliche) Betreuung, Organisation, Re-
daktion und Pflege

wissenschaftlicher Beirat des AZQ

5 Patient*innenbeteiligung

Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den arztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Ldsungsvor-
schldge von Patient*innen(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Erkran-
kung eine wertvolle Informationsquelle fiir Leitlinien dar [9]. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und AWMF
die konsequente Beteiligung von Patient*innen am NVL-Programm beschlossen. Patient*innen sind regelhaft be-
teiligt an der NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und an der Erstellung von Patientenleitlinien
(siehe Kapitel 12.1 Materialien und Formate) zur entsprechenden NVL. Die Benennung von Patientenvertreter*in-
nen erfolgt nach einem transparenten, standardisierten Verfahren (siehe Handbuch Patientenbeteiligung [10]) Uber
die Dachverbénde der Selbsthilfeorganisationen:

i Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE);
i Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG);
i Forum chronisch kranker und behinderter Menschen im Paritatischen Gesamtverband.

An der Version 1.0 der NVL Hypertonie beteiligte sich in diesem Bereich zusatzlich die Deutsche Hochdruckliga
e. V. DHL Deutsche Gesellschaft fiir Hypertonie und Prévention.

o R G
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6 Auswahl und Bewertung der Evidenz

Endpunktpriorisierung

In der Auftaktsitzung zur NVL Hypertonie, Version 1.0 wurden klinisch relevante Endpunkte zusammengetragen
und in einer elektronischen Abstimmung in Anlehnung an die Empfehlungen von GRADE priorisiert (Anhang 2)
[11]. Fur diese Endpunkte fand, bei Verfugbarkeit, eine Extraktion der Ergebnisse statt.

Recherche nach Quell- und Referenzleitlinien

Im Rahmen des NVL Programms wird i. d. R. auf eine Leitlinienadaptation verzichtet, u. a. aufgrund fraglicher
Ubertragbarkeit der Empfehlungen durch sehr unterschiedliche Gesundheits- und sozialrechtlichen Systeme [8].

Fir einzelne Fragestellungen wurde auf Referenzleitlinien Bezug genommen. Dazu wurde u.a. gezielt im AWMF-
Leitlinienregister nach aus dem deutschen Versorgungskontext stammenden Leitlinien gesucht (AWMF-Leitlinien-
register, www.awmf.org/leitlinien.html). Diese Leitlinien wurden nicht erneut methodisch bewertet, da sie bereits
seitens der AWMF umfassend begutachtet wurden.

Themenubergreifende systematische Recherchen

Fur die NVL Hypertonie, Version 1.0 erfolgte eine themenibergreifende strukturierte Recherche nach HTA-Berich-
ten oder systematischen Ubersichtsarbeiten, die durch das IQWIG (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen), das National Institute for Health and Care Excellence (NICE), die Agency for Healthcare Re-
search and Quality (AHRQ) oder die Cochrane Collaboration erstellt wurden (Anhang 3). Diese Institutionen wurden
auf Grund ihrer evidenzbasierten Vorgehensweise, ihrer hohen Berichtsqualitét, ihrer wissenschaftlichen Unabhén-
gigkeit und — im Falle des IQWiG und NICE — ihres Bezugs zum deutschen bzw. européischen Versorgungskontext
als primare Quellen systematischer Ubersichtsarbeiten ausgewénhit.

Systematische Recherchen zu speziellen Fragestellungen

Zusétzliche themensperzifische systematische Recherchen erfolgten bei Fehlen thematisch passender Ubersichts-
arbeiten, beispielsweise in den Datenbanken Medline (via pubmed), Cochrane Library und/oder Epistemonikos
(Anhang 3).

Zu folgenden Themen wurden ergénzende systematische Recherchen durchgefihrt:

i Elektrokardiogramm (Primarstudien)

i Mikroalbuminurie (systematische Ubersichtsarbeiten (SR))

i Motivational Interviewing (SR, randomisierte kontrollierte Studien (RCT))

i korperliche Aktivitat (SR)

i Low-Ceiling-Diuretikavergleich (SR, RCT, Kohortenstudien)

i Einnahmezeitpunkte (SR, RCT, Kohortenstudien)

i Fixkombination mit Diuretika (Kohortenstudien)

i Renale Denervation (SR, RCT, Kohortenstudien).

Die gefundenen Publikationen wurden zweistufig, als Titel/Abstract und im Volltext gesichtet, eingeschlossene Voll-

texte bewertet und die Ergebnisse extrahiert. In den Evidenztabellen wurde die empfehlungsrelevante Evidenz
ausfihrlich dargestellt (Anhang 3).

Selektiv recherchierte Arbeiten wurden in Ausnahmen ergéanzend fiir den Hintergrundtext herangezogen, wenn sie
aus Sicht der Leitliniengruppe im medizinischen Diskurs von besonderer Bedeutung waren oder auf einzelne praxis-
relevante Aspekte eingingen.

Weitere Quellen

Fir das Kapitel zur Epidemiologie wurde gezielt nach epidemiologischen Daten aus dem deutschen Versorgungs-
kontext gesucht, u.a.:

i Gesundheitsberichterstattung des Bundes: www.gbe-bund.de
i Statistisches Bundesamt/Destatis: www.destatis.de
i Zentralinstitut der Kassenarztlichen Vereinigungen: www.versorgungsatlas.de

i DEGS-Studie: www.degs-studie.de
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i GEDA-Studie: www.geda-studie.de
i NAKO-Studie: www.nako.de

Evidenzbewertung

Die methodische Bewertung der recherchierten Ubersichtsarbeiten erfolgte mit dem AMSTAR-2-Tool [12]. Bewertet
wurden sechzehn Fragen in den Kategorien ,ja“, ,partiell ja“, ,nein“ oder ,nicht anwendbar* — unterteilt in kritische
sowie nicht-kritischen Doméanen. Im Ergebnis erhielten die Arbeiten eine Kategorisierung nach ,High“, ,Moderate",
LLow“ und ,Critically low“. Flr die Kategorie ,Critically low" wurden mehr als eine kritische Doméne nicht erfiillt. Die
Bewertung einer systematischen Ubersichtsarbeit mit ,Critically low* fuhrt nicht automatisch zum Ausschluss. Ge-
gebenenfalls werden im Einzelfall die nicht erfillten Kriterien individuell kritisch geprift.

Die methodische Bewertung der randomisierten kontrollierten Studien erfolgte in Anlehnung an das Cochrane Risk
of Bias Tool, wobei die Domanen ,Selection bias", ,Performance bias", ,Detection bias", ,Attrition bias”, ,Reporting
bias" sowie ,andere Bias-Ursachen” jeweils mit,,hoch®, ,niedrig* oder ,unklar‘ bewertet wurden [13]. Die Bewertung
von nicht randomisierten Studien erfolgte entsprechend den Empfehlungen zur ,Bewertung des Biasrisikos (Risiko
systematischer Fehler) in klinischen Studien: ein Manual fur die Leitlinienerstellung” [14]; diagnostische Studien
wurden mit dem QUADAS-2-Tool bewertet [15].

Evidenzqualitat

Fiir den Fall, dass eine Bewertung nach GRADE bereits durch die Autor*innen der systematischen Ubersichtsarbeit
erfolgt war, wurde diese tbernommen. Wenn eine Bewertung nach GRADE nicht zur Verfligung stand oder Primér-
studien aus systematisch durchgefiihrten Recherchen fir die Formulierung von Empfehlungen herangezogen wur-
den, wurden Préazision, Direktheit und Konsistenz der Evidenz sowie die Studienqualitdt betrachtet und narrativ
beschrieben. Daraus ergab sich eine Bewertung der Evidenzqualitét in Anlehnung an GRADE von hoch bis sehr
niedrig. Eigene endpunktspezifische GRADE-Bewertungen wurden nicht vorgenommen, da auch keine eigenen
Metaanalysen durchgefiihrt wurden.

Evidenzgrundlage der Patientenmaterialien

Die Patientenleitlinie und die Patientenblétter basieren grundsétzlich auf der Evidenzaufbereitung der NVL. Auf die
Patientenblatter wird aus den entsprechenden Kapiteln der NVL bzw. deren Empfehlungen heraus verwiesen.

Die NVL Hypertonie, Version 1.0 beinhaltet die folgenden Patientenbléatter:

Tabelle4: Patientenblatter

Titel Grundlage

Was hat Salz mit dem Blutdruck zu tun? Kapitel 6.1 ,Salzkonsum*“ mit Empfehlung 6-2
Zur Wirksamkeit einer Salzreduktion / von Salzersatz aus der
NVL: [16,17]

Warum hilft es, aufs Rauchen zu verzichten?  Kapitel 6.5 ,Tabakkonsum* mit Empfehlung 6-7

Wie trifft man gemeinsame Entscheidungen?  Kapitel 5.2 ,Partizipative Entscheidungsfindung“ mit Empfehlung
5-3
Kapitel 5.3 ,Information und Kommunikation* mit Empfehlungen
5-4 und 5-5

Was sind die wichtigsten Medikamente? Kapitel 7 ,Medikamentdse Therapie* mit Therapie-Algorithmus
und Tabelle 13 ,Wirkstoffklassen der ersten Wahl*

Warum ist Bewegung gut fir mich? Kapitel 6.3 ,Korperliche Aktivitat* mit Empfehlung 6-4 und 6-5
- patientenrelevante Endpunkte insbesondere: [18,19]

Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Kapitel 6.1 ,Salzkonsum“ mit Empfehlung 6-2

Alkohol? Kapitel 6.2 ,Gewichtsmanagement‘ mit Empfehlung 6-3
Kapitel 6.4 ,Erndhrung” mit Empfehlung 6-6.
Kapitel 6.6 ,Alkoholkonsum“ mit Empfehlung 6-8
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Titel

Wie kommtes zu GefaRschaden und Folgeer-
krankungen?

Soll ich an einer Schulung teiinehmen?

Koénnen mich Telemonitoring oder Blutdruck-
Apps unterstitzen?

Was mache ich bei Kinderwunsch und magli-
cher Schwangerschaft?

Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?

Was tun, wenn die Medikamente nicht wirken?

Wie schaffe ich es, an meiner Behandlung
dranzubleiben?

Was tun, wenn der Blutdruck plétzlich viel zu
hoch ist?

Therapieziele

Grundlage

zu den Risikofaktoren und Folgeerkrankungen: Kapitel 3 ,Diag-
nostik der Hypertonie®, insbesondere zur ,Charakterisierung der
Patient*innen“, sowie zur ,Basisdiagnostik*

Fir die Informationen zur Behandlung: Kapitel 6 ,Nichtmedika-

mentdse Therapie* und 7 ,Medikamentose Therapie*

Kapitel 6.8 ,Schulung“ mit Empfehlung 6-10 und Tabelle 12
Kapitel ,4.2 Telemonitoring“ mit Empfehlung 4-2

Kapitel 7.4 ,Patient*innen mit arterieller Hypertonie und Kinder-
wunsch” mit Tabelle 21 ,Wirkstoffe der Wahl bei arterieller Hy-
pertonie und Kinderwunsch*

Kapitel 4.1 ,Algorithmus zum Monitoring“ mit Tabelle 7 und 8
sowie zur ,Bestatigungsdiagnostik® im Kapitel3 ,, Diagnostik der
Hypertonie* (Algorithmus, Empfehlung 3-1)

Kapitel 7.3 ,Medikamentose Therapie der therapieresistenten

Hypertonie" inklusive Therapie-Algorithmus und Kapitel 8 ,Inva-
sive Therapie*

Kapitel 5.4 ,Adharenz* mit Empfehlungen 5-6, 5-7, 5-8, 5-9
Fir die Informationen zur Behandlung: Kapitel 6 ,Nichtmedika-
mentdse Therapie* und 7 ,Medikamentose Therapie*

Kapitel ,,7.5 Hypertensive Entgleisung/hypertensiver Notfall* mit
Abbildung 6 sowie weitere Empfehlungen 7-7, 7-8.

Kapitel 5.1 ,Vereinbarung und Uberpriifung individueller Thera-
pieziele" mit Empfehlung 5-1, 5-2: [20-26]

7 Formulierung von Empfehlungen

Die Empfehlungsgrade wurden durch die Leitlinienautor*innen im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens ver-
geben (siehe Kapitel 8 Entwicklung und Konsentierung). Dabei wurden die folgenden Kriterien fur die klinische

Beurteilung vorgegeben [3,27-29]:

i die klinische Relevanz der Studienendpunkte

i die Konsistenz der Studienergebnisse;

(Outcome), Prazision des Effektschatzers und Effektstarken;

i die Abwéagung von potentiellem Nutzen und Schaden (Verhaltnis von erwiinschten und unerwiinschten Effek-

ten);

i die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit);

i die Angemessenheit der Vergleichsintervention;

i das Risiko fir Publikationsbias;

i die Praferenzen der Patient*innen;

i die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren;

i ethische, rechtliche sowie 6konomische Erwéagungen.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 5 dargestellten Symbolen. Zu-
nachst bestimmt die Evidenzqualitdét den Empfehlungsgrad. Eine mittlere Evidenzstarke fuhrt demnach zu einem
mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kriterien, insbesondere der Relevanz der Endpunkte
und Effektstarken fur die Patient*innen, kann es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten der Empfeh-
lungsstéarke gegeniiber dem Evidenzgrad kommen. Die Griinde fir ein Auf- oder Abwerten werden im Hintergrund-
text dargelegt. Empfehlungen sollten mdglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und leicht verstandlich for-
muliert sein. Vereinfacht driicken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamteinschatzung aus:

i Bei starken Empfehlungen (soll) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschatzung sicher. Starke Emp-
fehlungen driicken aus, dass die wiinschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mégliche uner-
winschte Effektein Bezug auf patientenrelevante Endpunkte iberwiegen.
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i Bei abgeschwachten Empfehlungen (sollte) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschatzung weniger
sicher.

i Bei offenen Empfehlungen (kann) sind sich die Leitlinienautor*innen nicht sicher. Offene Empfehlungen dri-
cken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus.

Empfehlungen fir Versorgungsablaufe und Entscheidungsprozesse mitverschiedenen Handlungsoptionen werden
als klinische Algorithmen dargestellt [30].

Tabelle5: Schemazur Graduierung von NVL-Empfehlungen, modifiziert nach [3]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung Soll Yy

B Abgeschwachte Positiv-Empfehlung Sollte Y

0 Offene Empfehlung Kann U

B Abgeschwachte Negativ-Empfehlung Sollte nicht ]

A Starke Negativ-Empfehlung Soll nicht B3R

8 Entwicklung und Konsentierung

Entwicklung

Die Entwicklung der NVL Hypertonie Version 1.0 erfolgte zwischen November 2019 und August 2022, wobei sich
entsprechende Konsensverfahren anschlossen. Der Entwicklungsprozess wurde dabei durch das AZQ organisiert.
Nach Durchfuhrung der themenibergreifenden Recherchen wurde die identifizierte aggregierte Evidenz bewertet,
extrahiert und den jeweiligen Kapiteln zugeordnet. Die Evidenzgrundlage diente der Gruppe der Expert*innen zur
Diskussion der relevanten Schliisselfragen zu den einzelnen Kapiteln.

Die Themen sowie die ermittelte Evidenz wurde in 27 Konferenzen (n = 1 Auftaktsitzung, n = 2 Konsensuskonfe-
renzen, n = 24 Konferenzen, s.a. Tabelle 6) in der Leitlinien- bzw. den Arbeitsgruppen diskutiert, wobei diese in
Prasenz, telefonisch oder online erfolgten.

Daraus entstanden die Algorithmen, Empfehlungen und Tabellen der NVL, welche in formalen Konsensverfahren
(elektronische Vorabstimmung (Dezember 2021) unter Anwendung der Delphi-Technik sowie Konsensuskonferen-
zen (n =2, Februar 2022 und September 2022)) in der Leitliniengruppe abgestimmt wurden (s.u.). Die Hintergrund-
texte zu den Kapiteln wurden im schriftichen Umlaufverfahren abgestimmt.

Tabelle6: Arbeitsgruppentreffen, 1. Auflage (Stand 2022)

Arbeitsgruppe Diskussion der Empfehlungen und Hintergrundtexte
AG Diagnostik 6 Konferenzen

AG Therapieplanung 4 Konferenzen

AG Nichtmedikamentdse Therapie 4 Konferenzen

AG Medikamentdse Therapie 7 Konferenzen

AG Invasive Therapie 2 Konferenzen

AG Versorgungskoordination 1 Konferenz

Konsentierungsprozess

An den moderierten Abstimmungsprozessen (s. 0.) nahmen die benannten Vertreter*innen der an der Erstellung
der NVL beteiligten Fachgesellschaften teil. Sie wurden im Rahmen von Videokonferenzen und unter Nutzung eines
elektronischen Abstimmungstools (vote@home) durchgefiihrt. Jeder Fachgesellschaft stand im nominalen Grup-
penprozess jeweils eine Stimme zur Verfligung. Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes sind im Anhang
dokumentiert (Anhang 1). Der Ablauf des nhominalen Gruppenprozesses gestaltete sich wie folgt:

i Préasentation der zu konsentierenden Inhalte;
i Gelegenheit zu Rickfragen zum methodischen Vorgehen/inhaltlichen Verstandnis;
i Notiz von Stellungnahmen (jeder Teilnehmer fir sich);
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i Registrierung der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren;
i Klarstellung und Begrindung alternativer Vorschlage;
i Abstimmung Uber Erstentwurf und alle Alternativen.

Wenn notwendig:

i Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens;
i Debattieren und Diskutieren;
i endglltige Abstimmung.

Das elektronisch basierte, formalisierte, schriftliche Vorabstimmungsverfahren unter Anwendung der Delphi-Tech-
nik wurde wie folgt durchgefihrt:

i Prasentation der zu konsentierenden Empfehlungen und Abbildungen in einer schriftichen Umfrage;
i schriftiche Abstimmung der Empfehlungen/Abbildungen.

Mit den oben beschriebenen Vorgehensweisen wurde zur Formulierung aller Empfehlungen ein Konsens erreicht
(Tabelle 7).

Tabelle7: Feststellung der Konsensstarke

Klassifikation der Konsensstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer*innen
Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer*innen
mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer*innen
kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer*innen

Alle Texte, Tabellen, Abbildungen und Patientenblatter wurden wahrend der Erstellung der Leitlinie in der Leitlini-
engruppe abgestimmt. Die Vorstéande aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen werden vor der Ver-
offentlichung der NVL um Zustimmung gebeten und im Impressum als Mitherausgeber aufgefuhrt.

Die Protokolle der Abstimmungen sind im AZQ hinterlegt.

9 Externe Begutachtung

Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten wird die Konsultationsfassung auf der Internetseite des NVL-Pro-
gramms (www.leitlinien.de) &ffentlich zugénglich fur sechs Wochen (vom 01.12.2022 bis 12.01.2023) zur Kommen-
tierung bereitgestellt. Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wurde auf den Internetseiten des AZQ
und Uber eine Pressemitteilung an Presseverteiler bekanntgegeben.

Eingehende Kommentare wurden durch das AZQ gesammelt, aufbereitet und an die Leitliniengruppe weitergeleitet.
Dort wurden die Kommentare diskutiert und daraus resultierende Anderungen beraten. Inhaltliche Anderungen an
den Empfehlungen ergaben sich nicht. Eine tabellarische Ubersicht zum Umgang mit den einzelnen Kommentaren
ist Bestandteil des Leitlinienreports (Anhang 3).

10 Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL erfolgt in redaktioneller Unabhéngigkeit von den finanzierenden Tragern des NVL-Pro-
gramms, KBV und BAK. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstiitzung der Entwicklung der
NVL. Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/Organi-
sationen getragen, die Leitlinienautor*innen arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar.

Bei der Erstellung der NVL kommen folgende schiitzende Faktoren zur Anwendung, die den Einfluss mdglicher
Interessenkonflikte reduzieren:

i unabh&ngige Koordination der Leitlinie (AZQ);
i unabh&ngige Moderation (AWMF, AZQ);
i unabh&ngige Leitung von Arbeitsgruppen (AZQ);
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i Evidenzaufbereitung durch Methodiker*innen (AZQ);

i Diskussion der Interessenerklarung und des Umgangs mit Interessenkonflikten in der Auftaktsitzung und Kon-
sensuskonferenz;

i multidisziplinare Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme;
i strukturierter Konsensprozess;

i festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung bzw. ein strukturiertes Vorgehen bei
rein konsensbasierten Empfehlungen).

Umgang mit Interessenkonflikten

Die Mitglieder der Leitliniengruppe haben etwaige Interessen im Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Hy-
pertonie zu Beginn schriftlich erklart und vor der Konsensuskonferenz aktualisiert (Formular siehe Anhang 1). Diese
sind im Anhang 1 tabellarisch zusammengefasst. Interessenkonflikte (IK) wurden im Rahmen der Diskussion der
Leitliniengruppe sowohl in der Auftaktsitzung als auch in der Konsensuskonferenz offen thematisiert. Dabei fand
die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung [3,31,32]. Vor
der Konsensuskonferenz wurden die IK von einem Gremium bewertet (CS/AZQ und MN/AWMPF). Den Teilnehmen-
den der Konsensuskonferenz lagen wahrend der Konferenz Listen vor, auf denen vermerkt war, wie die Interes-
senkonflikte der einzelnen Teilnehmer durch AWMF und AZQ bewertet wurden. Ausschliisse aus der Leitlinien-
gruppe wurden als nicht erforderlich angesehen. Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes in der Konsen-
suskonferenz und in der elektronischen Abstimmung sind im Anhang 1 dokumentiert.

11 Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Die NVL Hypertonie, Version 1.0 wurde am tt.mm.jjj durch die Trager des NVL-Programms verabschiedet. Die
Giiltigkeit der NVL ist in der aktuellen Fassung der Leitlinie festgelegt. Eine fiinfjahrliche Uberarbeitung und Her-
ausgabe —gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen Publikation — wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fur die Aktualisierung

Fir die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche
die Uberarbeitung der NVL erforderlich machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offent-
lichkeit Uber die Internetseite des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (www.leitlinien.de/hypertonie)
und die Internetseite des Leitlinienregisters der AWMF (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvI-009.html).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und im Internet
veroffentlichten Texten werden im Impressum der Langfassung protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, stehen im Archiv auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfligung:
www.leitlinien.de/themen/hypertonie/archiv.

12 Anwendung und Verbreitung

12.1 Materialien und Formate

Langfassung

Die Langfassung wird als Druckversion (PDF-Format) herausgegeben und kann auf den Internetseiten des NVL-
Programms kostenlos heruntergeladen werden. Zuséatzlich steht sie dort auch im html-Format zur Verfligung. Hier-
durch ist die NVL auf mobilen Endgeréten sehr gut lesbar. Die Empfehlungen werden als Ubersicht dargestellt, so
dass der Nutzer von der Empfehlung zum Hintergrundtext und weiter zur Evidenz navigieren kann. Technisch be-
dingt kann die Darstellung der html-Version von der PDF-Version abweichen — die Inhalte bleiben die gleichen.

Kurzfassung

Die Kurzfassung besteht aus den Empfehlungen, wichtigen Tabellen und den Algorithmen der Langfassung. Nach
der Veroffentlichung der Langfassung wird sie redaktionell im AZQ erstellt und ist als Druckversion auf den Inter-
netseiten des NVL-Programms frei verfligbar.
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Flyer und Foliensatz

Zur besseren Verbreitung und Information von Arzten wurde ein DIN-A5-Flyer mit den wichtigsten Anderungen und
Kernbotschaften der NVL erstellt. Der Flyer kann kostengunstig in groem Umfang gedruckt und z. B. bei Kongres-
sen oder Aktionstagen der Fachgesellschaften verteilt werden. Erganzend wurde ein Foliensatz erstellt. Dieser
kann fur Vortradge und Présentationen der Leitlinienautor*innen auf Kongressen und/oder Veranstaltungen adaptiert
und genutzt bzw. kostenlos von den Internetseiten heruntergeladen werden.

Patientenblatter

Zur Implementierung der Empfehlungen der NVL bei spezifischen Entscheidungs- oder Informationssituationen
wurden Patientenblétter erstellt. Diese sollen die Behandelnden bei der Beratung der Patient*innen unterstitzen
und zur gemeinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making) beitragen.

Themen fir spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen wurden wahrend des gesamten Leitlinienpro-
zess gesammelt. Dabei wurden folgende Kriterien (modifiziertnach Gemeinsam-Klug-Entscheiden-Manual der AWMF
[33] angewendet:

i Hinweise auf ein Versorgungsproblem;

i Umsetzbarkeit in der Praxis, Mdglichkeit der Beeinflussung in der Praxis;

i geringes Risiko fir Fehlsteuerung;

i erhdhter Kommunikationsbedarf mit Patient*innen.

Zu diesen Themen wurden passende Patientenblatter gemaf? den Anforderungen der ,Guten Praxis Gesundheitsin-

formation“ [34] entwickelt (Tabelle 4). Die Patientenblatter wurden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und werden
als integraler Bestandteil der NVL verdffentlicht. Zur Evidenzgrundlage der Patientenblatter siehe auch Anhang 3.

Patientenleitlinie

Im Anschluss an die Vertffentlichung der Langfassung der NVL wird die Patientenleitlinie erstellt. Die Patientenleit-
linie Ubersetzt die NVL in eine allgemeinverstandliche Sprache und stellt umfassend alles Wesentliche zum Krank-
heitsbild dar. Die Patientenleitlinie wird vom AZQ mit den Patientenvertretern und Mitgliedern der Leitliniengruppe
geman einer festgeschriebenen Methodik (siehe www.patienten-information.de/medien/methodik/erstellung-pll-mr-
nvl-ol-2aufl-versl.pdf) erstellt und auf den Seiten des AzZQ verdffentlicht (www.leitlinien.de/hypertonie bzw.
www.patienten-information.de/uebersicht/hypertonie).

Kurzinformationen

Im Anschluss an die Verdffentlichung der Langfassung wird die Kurzinformation fir Patient*innen aktualisiert. In
der Kurzinformation werden die wichtigsten Informationen zum Krankheitsbild tbersichtlich auf zwei DIN-A4-Seiten
zusammengefasst. Die Kurzinformationen werden im AZQ nach einer festgeschriebenen Methodik (siehe www.pa-
tienten-information.de/medien/methodik/aezqg-kip-patienten-methodik-aufl3.pdf)  erstellt und in den Sprachen
Deutsch, Englisch, Franzosisch, Spanisch, Russisch, Tirkisch und Arabisch herausgegeben (www.leitlinien.de/hy-
pertonie bzw. www.patienten-information.de/uebersicht/hypertonie).

12.2 Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Zur Verbreitung und Implementierung gibt es folgende MafRnahmen:

i Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesellschaf-
ten und Organisationen (z. B. Verteilung der Flyer bei Kongressen);

i Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;

i Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualitdtsmanagementsysteme, z. B. QEP® (www.kbv.de/gep) oder
KTQ® (www.ktq.de);

i Unterstitzung der Verbreitung der Patientenleitlinie durch die Patient*innenorganisationen (www.patienten-
information.de/ueber-uns/wie-wir-arbeite n#selbsthilfe).
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13 Evaluation

Eine Evaluation der NVL soll im Hinblick auf die Ziele des NVL-Programms erfolgen:

i Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu versorgungsbereichsubergrei-
fenden Vorgehensweisen fir spezielle Erkrankungen;

i Verbreitung von NVL-basierten Qualitétsindikatoren, Patientenleitlinien und weiteren Patientenmaterialien;
i moglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

i Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch insbesondere strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)
sowie durch Vertrage zur Integrierten Versorgung (I1V);

i Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen in der Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-
systemen.
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Anhang

Anhang 1  Management von Interessenkonflikten

Anhang 1.1 Dokumente

i Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten
Download unter: www.leitlinien.de/methodik/pdf/nvi-interessenkonflikte. pdf

i Ubersicht Interessenkonflikterklarungen mit externer Bewertung: siehe Supplement
Download unter: www.leitlinien.de/themen/hypertonie/konsultation/supplement-ik.pdf

Anhang 1.2  Bewertungsregelungen

Die Bewertung und der Umgang mit Interessenkonflikten (IK) erfolgte nach dem Regelwerk der AWMF (Einteilung
in ,gering“, ,moderat”, ,hoch“). Die externen Bewertungen der Interessenkonflike wurden vor den Abstimmungsver-
fahren prasentiert und Enthaltungen themenspezifisch empfohlen. Die Leitliniengruppe stimmte dem vorgeschla-
genen Procedere jeweils zu.

Folgende Bewertung wurde vorgeschlagen/umgesetzt:
»geringe Interessenkonflikte* — keine Konsequenz

i Einmalige Vortragseinklnfte aus der Industrie.
»moderate Interessenkonflikte —themenbezogene Enthaltung/ Doppelabstimmung

i Mitarbeit im Advisory Board oder Wissenschaftlichen Beirat bei Herstellern von Antihypertensiva, Devices zur
Denervation, mehrfache Vortragseinkiinfte, industriefinanzierte Drittmittelforschung (Managementverantwor-
tung)

»hohe Interessenkonflikte* —themenbezogener Ausschluss
i Einklnfte vorwiegend aus Industrie (Aktien, Gehalt) oder Patente

Anhang 1.3 Zusammenfassung der Bewertung

Die Enthaltungen betrafen in der ersten Konsensuskonferenz in 2022 die Tabellen 10, 11 und 12. Ist ein zweiter
Vertreter ohne festgestellte Interessenkonflikte anwesend, konnte die Stimme der Fachgesellschaft Ubertragen
werden. Nach den Bewertungskriterien eingestuft:

i .moderate Interessenkonflikte” - themenbezogen Enthaltung/Doppelabstimmung & n = 12;

i ,hohe Interessenkonflikte* —themenbezogener Ausschluss & n = 0.

In der zweiten Konsensuskonferenz in 2022 betraf es die Tabelle 1 sowie die Empfehlungen 8-1 und 8-2. Ist ein
zweiter Vertreter ohne festgestellte Interessenkonflikte anwesend, konnte die Stimme der Fachgesellschaft ber-
tragen werden. Nach den Bewertungskriterien eingestuft:

i .moderate Interessenkonflikte* - themenbezogen Enthaltung/Doppelabstimmung & n = 12;

i ,hohe Interessenkonflikte® —themenbezogener Ausschluss & n = 0.

Anhang 1.4  Stimmenthaltungen

Zur elektronischen Vorabstimmung im Dezember 2021 gestellt wurden sechs Algorithmen/Abbildungen, 12 Tabel-
len sowie 34 Empfehlungen aus den bereits erstellten Kapiteln 1-7 der NVL Hypertonie. Sechzehn (80%) der ins-
gesamt 20 Fachgesellschaften/Organisationen sowie 21 Expert*innen haben sich an der Abstimmung beteiligt.

Zweiunddrei3ig (76%) der insgesamt 42 Abs
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In der zweiten Konsensuskonferenz in 2022 wurden Abstimmungen zu nach der ersten Konsensuskonferenz erar-
beiteten Inhalten vorgenommen.

Alle Abstimmungen erzielten einen Konsens mit und ohne Enthaltungen aufgrund von Interessenkonflikten. Enthal-
tungen sind in der nachfolgenden Tabelle aufgeftihrt.

Tabelle 8: Stimmenthaltungen aufgrund finanzieller Interessenkonflikte
Abstimmung? n Enthaltungen?
6-A (Tabelle 4)

14-A (Empfehlung 4-1)
15-A (Tabelle 7)

17-A (Empfehlung 6-0)
1A (Empfehlung 6-4)
4B (Empfehlung 7-5)
8A (Empfehlung 7-6)
2A (Empfehlung 6-2b)
5A (Empfehlung 7-3c)

N S N = = ) S = =N

6A (Empfehlung 8-1)
8A (Empfehlung 8-3b) 4

I Nummerierung geméaR Abstimmung, teils abweichend von der Nummerierung im Abstimmungsdokument bzw. der Langfassung
2 Stimmenthaltungen sollten ausschlieBlich aufgrund von Interessenkonflikten erfolgen. Es ist aber méglich, dass sich Leitlinienmitglieder
auch aus anderen Griinden enthielten.
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Anhang 2  Endpunktpriorisierung

Anhang 2.1  Methodik

Leitlinien-Empfehlungen sollten alle potenziell fur die Betroffenen wichtigen Endpunkte beriicksichtigen. Geman
den GRADE-KTriterien sollte die relative Wichtigkeit der Endpunkte bereits vor der Evidenzrecherche festgelegt und
bei der qualitativen Synthese Berlicksichtigung finden. Den Endpunkten wird dazu eine Wertigkeit von 1 bis 9 zu-
gewiesen. Dabei gelten

i 7-9 Punkte als kritisch fiir die Entscheidungsfindung,
i 4-6 Punkte als klinisch wichtig, aber nicht entscheidend fir die Empfehlung,
i 1-3 Punkte als von geringer Bedeutung fir die Entscheidung.

Im Rahmen der Auftaktsitzung werden durch die Leitliniengruppe potenziell relevante Endpunkte zusammengetra-
gen. Die Priorisierung gemaf ihrer klinischen Relevanz erfolgt i.d.R. in Form einer elektronischen Umfrage. Dazu
werden den vorgeschlagenen Endpunkten pro Bereich Werte auf einer 9-Punkte-Likert-Skala zugeordnet (s.0.).

menden als ,kritisch* eingeschéatzt wurden.

Anhang 2.2  Priorisierte Endpunkte

Fir die NVL Hypertonie, Version 1.0 stellte die Gruppe die folgende Endpunkte als kritisch fir die Entscheidungs-
findung fest:

§ Kardiovaskulare Mortalitt,

§ Gesamtmortalitét,

§ Lebensqualitét,

§ Morbiditat (entsprechend der Fragestellung)
§ Blutdruck (systolisch/diastolisch).

Unerwiinschte Wirkungen gelten stets als kritisch fur die Entscheidungsfindung. Sie sind daher nicht Bestandteil
der Endpunktpriorisierung, werden generell extrahiert und haben bei der Entscheidungsfindung hochste Wertigkeit.

In der Auftaktsitzung wurden zudem folgende Parameter zur Erfassung der Morbiditdt zusammengetragen: Myo-
kardinfarkt, Schlaganfall, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen, Hospitalisierung, Demenz,
Impotenz. Sie kénnen entsprechend der Fragestellungen extrahiert werden.

In der Konsensuskonferenz wurde die Endpunktpriorisierung erneut auf Aktualitéat gepriift bzw. bestétigt.
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Anhang 3  Ubersicht zugehoriger Dokumente

Die folgenden Dokumente sind Bestandteil des Leitlinienreports und kdnnen separat heruntergeladen oder beim
AZQ angefordert werden.

i Supplement 1: Tabellarische Ubersicht der Interessenkonflikte
(abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/hypertonie/konsultation/supplement-ik.pdf)

i Supplement 2: Evidenzgrundlage (Recherchedokumentation, Evidenztabellen
(abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/hypertonie/konsultation/supplement-evidenz.pdf)

i Supplement 3: Kommentare aus der 6ffentlichen Konsultation
(abrufbar unter folgt)
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