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Abstract

Background
This methods report summarizes the methodology used to update the German Pso-
riasis Guidelines.

Methods
The guidelines were developed following the recommendations of the Association of
the Scientific Medical Societies in Germany. Medline, Cochrane Library and Embase
were searched to generate new evidence. In addition, the results from the literature
search from the EU Psoriasis Guidelines were used. The recommendations were
discussed during a consensus conference using nominal group technique and were
voted on during the Delphi procedure. An extensive internal and external review
(open) was performed.

Results
Due to changes in drug licensing efalizumab was excluded from the guidelines and
adalimumab and ustekinumab were added. 97 new studies were included to serve as
a basis for the recommendations. The level of evidence improved for calcineurin in-
hibitors from level 4 to level 2/3 and for MTX and systemic retinoids from level 3 to
level 2. A lack of evidence still exists for coal tar (level of evidence 4). All other de-
scribed interventions have a level of evidence of 2 or 1.

Conclusion
The field of psoriasis therapy is in constant transition. A lack of head to head trials
makes direct comparisons still a challenging task. Continuous updating will be nec-
essary to respond to the further changes expected in the field of psoriasis.
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Abstrakt

Hintergrund
Der vorliegende Leitlinienreport fasst die Methodik zur Aktualisierung der Deutschen
Psoriasisleitlinie zusammen.

Methoden
Die verwendete Methodik folgt den Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Zur Aktualisierung der Literatur
wurde eine systematische Suche in Medline, Cochrane Library und Embase durch-
geführt sowie die Ergebnisse der Literatursuche der Europäischen S3 Psoriasis ver-
wendet. Die Empfehlungen wurden als Nominaler Gruppenprozess in einer Konsen-
suskonferenz sowie unter Verwendung einer Delphi Prozedur konsentiert. Ein um-
fangreicher interner und externer (offener) Review wurde durchgeführt.

Ergebnisse
Aufgrund von Änderungen in der Arzneimittelzulassung wurde Efalizumab von der
Leitlinie ausgeschlossenen und Adalimumab und Ustekinumab neu aufgenommen.
Es wurden insgesamt 97 neue Studien zur Beurteilung der Interventionen einge-
schlossen. Neben einer Verbesserung der Evidenzlage der bereits gut untersuchten
Interventionen, konnte das Evidenzniveau für die Calcineurin-Inhibitoren von 4 auf
2/3 sowie für MTX und systemische Retinoide von 3 auf 2 gehoben werden. Ein
Mangel an Evidenz existiert nach wie vor für Steinkohlenteer (Evidenzniveau 4). Alle
anderen beschriebenen Interventionen haben ein Evidenzniveau von 2 oder 1.

Zusammenfassung
Die Psoriasistherapie befindet sich weiterhin im Wandel. Das Fehlen von klinischen
Studien zum Überlegenheitsnachweis von Interventionen macht direkte Vergleiche
immer noch zu einer schwierigen Aufgabe. Fortlaufende Aktualisierungen sind not-
wendig, um auf die erwarteten zukünftigen Änderungen im Bereich der
Psoriasistherapie reagieren zu können.
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1 Einleitung

Für die Akzeptanz einer Leitlinie ist die Darlegung ihrer methodischen Qualität von
enormer Bedeutung. Je höher die methodische Qualität einer Leitlinie, desto besser
Ihre Akzeptanz bei den Anwendern [1].

Der vorliegende Methodenbericht beschreibt die angewandte Methodik sowie die
Ergebnisse der Literaturevaluation für das Update der im Jahre 2006 veröffentlichten
ersten Fassung der deutschen S3 Leitlinie zur Therapie der Psoriasis [2, 3].

Die Pausierung der Zulassung von Efalizumab durch die Europäische Arzneimittel-
agentur (EMEA) machte bereits ein Kurzupdate im Jahre 2009 erforderlich.[4] Für die
Details der Erstellung der ersten Version aus dem Jahre 2006 sei auf den entspre-
chenden Methodenbericht verwiesen (verfügbar unter http://www.psoriasis-
leitlinie.de/docs/060929_Methodenplan_.pdf).

Sowohl für die Erstellung der ersten Version der deutschen S3 Leitlinie zur Therapie
der Psoriasis vulgaris sowie für das Update wurden das Leitlinienmanual der AWMF
als Leitfaden verwendet [5]. Weitere methodische Qualitätskriterien sind im AGREE
Instrument sowie im Deutschen Instrument zur Qualität von Leitlinien (DELBI) festge-
legt und wurden berücksichtigt [6, 7].
Die erste Fassung der Deutschen Leitlinie wurde wiederholt mittels AGREE bewertet
und im Vergleich zu anderen Leitlinien zeigte sich eine gute methodische Qualität. Es
wurde eine weitere Verbesserung der Qualität der Leitlinie unter Berücksichtigung der
Vorliegenden AGREE Evaluationen angestrebt [8-10].

2 Methodik

2.1 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Es wurde angestrebt, alle relevanten Berufsgruppen an der Entwicklung der Leitlinie
als Autoren, Teilnehmer an der Konsensuskonferenz oder im Rahmen des externen
Reviews zu beteiligen.

Grundsätzlich bestanden drei Arbeitsgruppen mit folgenden Aufgaben:

1) Projektleitung und Projektkoordination (dEBM Berlin, beauftragt im Jahre 2005
durch die DDG) Koordination der Projektgruppe, methodische Betreuung, syste-
matische Literaturrecherche, Literaturbeschaffung, Auswertung und Verwaltung
der Daten, strukturelle und redaktionelle Vereinheitlichung der Leitlinientexte, Or-
ganisation der Treffen, Moderation der Konsensuskonferenz

2) „5+5 Gruppe“ (5 niedergelassene Dermatologen und 5 Dermatologen aus der
Klinik) Erarbeitung der Leitlinientexte zu den Therapieoptionen, je ein Dermatolo-
ge aus der Klinik arbeitete mit einem Kollegen aus einer Praxis zusammen an
festgelegten Themen (1+1 Gruppe)
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3) Erweiterte interdisziplinäre Gruppe (Konsensuskonferenz), Multidisziplinäres
Team: 5+5 Gruppe, Patientenvertreter, Fachvertreter Pflege, Fachvertreter Psy-
chosomatik, Fachvertreter Pharmakologie, Fachvertreter Pharmakoökonomie,
Diskussion und Beschluss bzgl. der zu berücksichtigen Interventionen und der
konsensuspflichtigen Passagen im Rahmen der Konsensuskonferenzen.

Die Anzahl der Patientenvertreter wurde im Vergleich zur letzen Fassung der Leitlinie
auf zwei Vertreter erhöht, um dieser Gruppe mehr Gewicht verleihen zu können.
Weitere Fachbereiche wurden über ihren Berufsverband zur Teilnahme am externen
Review gezielt eingeladen (Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin/ Deutsche
Gesellschaft für Rheumatologie).

2.2 Darlegung potentieller Interessenkonflikte

Zur Offenlegung potentieller Interessenkonflikte wurde das Standardformular der
AWMF „Erklärung über Interessenkonflikte“ verwendet.

2.3 Auswahl der relevanten Interventionen

Es erfolgte eine erneute Überprüfung der zugelassenen und relevanten Behand-
lungsoptionen, entsprechende Anpassungen wurden durchgeführt. Der Beschluss
bzgl. zu berücksichtigender Interventionen erfolgte bei dem Initialisierungstreffen in
Dresden im Mai 2009 unter Beteiligung der 5+5 Gruppe und der Patientenvertreter.
Es wurden Medikamente berücksichtigt, die in Deutschland zugelassen sind und aus
Sicht der Expertengruppe als relevant für die Behandlung de Psoriasis vulgaris ein-
geschätzt wurden.

2.4 Systematische Literaturrecherche / Generierung der Evidenz

Die erste Fassung der Leitlinie aus dem Jahre 2006 beinhaltet eine systematische
Literatursuche bis Mai 2005. 142 Studien wurden dabei bereits in die
Psoriasisleitlinie eingeschlossen.
Für die Aktualisierung wurde auf vorhandene Evidenz der Europäischen Psoriasis-
Leitlinie zurückgegriffen [11]. Für die fehlenden Zeiträume und Interventionen wurden
ergänzende systematische Literatursuchen über die Plattform OvidSP in den Daten-
banken Medline, Cochrane Library und Embase durchgeführt.

Die Evidenzgenerierung für die Wirksamkeitsdaten erfolgte analog zur ersten Fas-
sung nach folgendem Schema:

a) Entwicklung einer Suchstrategie
b) Literaturrecherche in den Datenbanken Medline, Embase und Cochrane Libra-

ry über OvidSP
c) Dokumentation, Elimination von Dubletten
d) Elimination von nicht relevanten Publikationstypen wie Kommentare, Editorials

sowie Elimination von offensichtlich fachfremden Artikeln
e) Ausschluss von Artikeln, die nicht in englischer, deutscher, französischer oder

niederländischer Sprache verfasst wurden
f) Erfassen der ausgewählten Literatur in einer EndNote-Datenbank
g) Beschaffung der ausgewählten Volltexte
h) Prüfung bzgl. Ein-/ Ausschluss mittels standardisierten Literaturbeurteilungs-

formulars.
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i) Bewertung der methodischen Qualität einer Studie mittels standardisierten Li-
teraturbeurteilungsformulars.

j) Extraktion der Daten der Studien mittels standardisierten Literaturbeurtei-
lungsformulars.

k) Übertragung der Daten in Evidenztabellen.

Die Beurteilungen erfolgten jeweils durch zwei unabhängige Beurteiler, mit entspre-
chendem Abgleich der Ergebnisse, Diskussion der Unterschiede und ggf. Hinzuzie-
hung eines Dritten Beurteilers.
Im Vergleich zur Version von 2006 wurde das standardisierte Literaturbeurteilungs-
formular (LBF) gekürzt. Daten, die im Prozess der Leitlinienentwicklung bisher keine
weitere Verwendung gefunden hatten, wurden nicht erneut erhoben.

2.5 Evidenzgenerierung

2.5.1 Evidenzklassifizierung

Die evidenzbasierten Beurteilungen dieser Leitlinien beziehen sich ausschließlich auf
die Effektivität der jeweiligen Therapieoptionen. Diese evidenzbasierte Bewertung
stützt sich auf die Studienergebnisse der 86 eingeschlossenen Studien zu den aus-
gewählten Therapieoptionen dieses Updates sowie 11 Studien aus der Europäischen
S3-Leitlinie zur systemischen Therapie der Psoriasis vulgaris.[11] Die anderen in der
Leitlinie dargestellten Themen beruhen auf Meinungen und persönlichen Erfahrun-
gen der Autoren der Kapitel (Freitexte) bzw. auf den Beschlüssen im formellen
Konsensusprozess im Rahmen der Konsensuskonferenz.

2.5.2 Evidenzgrad

Jede einzelne eingeschlossene Wirksamkeitsstudie wurde mit einem Evidenzgrad
bzgl. ihrer methodischen Qualität beurteilt:

A1 Meta-Analyse, die wenigstens eine randomisierte Studie vom A2-Level bein-

haltet, wobei die Ergebnisse unterschiedlicher Studien konsistent sind
A2 Randomisierte, doppelblind klinisch vergleichende Studie von guter Qualität

(z. B. Fallzahlberechnung, Flussdiagramm, ITT-Analyse, ausreichender Um-
fang)

B Randomisierte, klinische Studie von weniger guter Qualität oder andere ver-
gleichende Studie (nicht-randomisiert: Kohorten-, oder Fall-Kontroll-Studie)

C Nicht-vergleichende Studie

2.5.3 Evidenzniveau

Die Gesamtlage der Evidenz zu einer Intervention als Monotherapie erhielt zusätzlich
für die Effektivitätsbeurteilung ein Evidenzniveau:

1 Studien vom Evidenzgrad A1 oder Studien mit überwiegend übereinstimmen-
den Ergebnissen vom Evidenzgrad A2

2 Studien vom Evidenzgrad A2 oder Studien mit überwiegend übereinstimmen-
den Ergebnissen vom Evidenzgrad B

3 Studien vom Evidenzgrad B oder Studien mit überwiegend übereinstimmen-
den Ergebnissen vom Evidenzgrad C

4 Wenig oder keine systematische empirische Evidenz
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Methodisch hochwertige A2 Studien, in denen eine Monotherapie nur gegen eine
Kombinationstherapie verglichen wurde, ohne dass ein reiner Plazeboarm miterfasst
wurde, wurden nicht zu einer Aufwertung des Evidenzniveaus für die Monotherapie
berücksichtigt.

Konsensuspflichtige Passagen

Die Leitliniengruppe hat besonders relevante Abschnitte als konsensuspflichtige
Passagen definiert und diese im Rahmen der Konsensuskonferenzen verabschie-
det. Diese Abschnitte sind grafisch durch graue, umrahmte Felder markiert.

2.5.4 Therapieempfehlung

Die im Text formulierten Empfehlungen werden bei ausgewählten Schlüsselempfeh-
lungen grafisch durch die Darstellung der Stärke der Therapieempfehlung unter-
stützt. Zur Vereinheitlichung und Standardisierung der Empfehlungen wurden folgen-
de Standartformulierungen verwendet.

 wird empfohlen (starke Empfehlung für eine Maßnahme)
 kann empfohlen werden (Empfehlung für eine Maßnahme)
 kann erwogen werden (offene Empfehlung)
 kann nicht empfohlen werden (Empfehlung gegen eine Maßnahme)
 wird nicht empfohlen (starke Empfehlung gegen eine Maßnahme)

Die Stärke der Empfehlung berücksichtigt sowohl Wirksamkeitsaspekte mit Berück-
sichtigung der Evidenzlage als auch die Aspekte Sicherheit, Praktikabilität, Kos-
ten/Nutzen Verhältnis u. a. Die Stärke der Empfehlung wurde im Rahmen der Kon-
sensuskonferenz konsentiert.

2.6 Konsensuskonferenz

Die Konsensuskonferenz fand in der erweiterten, multidisziplinären Gruppe am
15./16. Januar 2010 in Berlin statt. Im Rahmen der Konferenz wurden die
konsensuspflichtigen Passagen für das Kapitel Phototherapie, Klimatherapie sowie
die systemischen Therapien diskutiert und verabschiedet. Die Konsentierung der top-
ischen Therapien sowie der psychosozialen Therapieansätze erfolgte aus Zeitgrün-
den mittels Delphi Verfahrens.
Das formale Konsensusfindungsverfahren wurde von Herrn Prof. Dr. med. B. Rzany,
der über eine entsprechende Qualifikation von der AWMF verfügt, moderiert. Die
Konsensuskonferenz wurde in Form eines nominalen Gruppenprozesses durchge-
führt. Zunächst erfolgte eine Darlegung der Evidenzlage aus Expertensicht mit an-
schließender Diskussion. Entsprechend der Tischvorlage wurden die Empfehlungs-
entwürfe von jedem Gruppenmitglied kommentiert, abweichende Vorschläge notiert.
Es folgten die Schritte Reihendiskussion, Vorherabstimmung, Debattie-
ren/Diskutieren sowie die endgültige Abstimmung. Es wurde generell ein starker
Konsens (>90%) angestrebt, bei fehlendem Konsens erfolgte, wenn selbst nach aus-
giebiger Diskussion und erneuter Darstellung der Evidenzlage keine Einigung erzielt
werden konnte, eine Angabe zur uneinheitlichen Entscheidungssituation bei der ent-
sprechenden Empfehlung. Alle Konsensuspassagen sind mittels einer grauen Box im
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Text graphisch hervorgehoben. Tabelle 1 zeigt die jeweiligen Konsensusstärken. Die
Delphi Abstimmung erfolgte unter Verwendung eines standardisierten Fragebogens
mit anonymer Rückspiegelung der Ergebnisse in die Gruppe und erneuter Abstim-
mung bis mindestens zum Erreichen einer mehrheitlichen Zustimmung in der zweiten
Abstimmungsrunde.

Tabelle 1: Konsensusstärken

Starker Konsens > 95% der Teilnehmer

Konsens > 75% - 95%

Mehrheitliche Zustimmung > 50% - 75%

Kein Konsens < 50% der Teilnehmer

Eine zweite Konsensuskonferenz wurde online am 15.12.2010 durchgeführt. Eine
veränderte Datenlage und die Kommentare aus dem externen offenen Review zur
Kosten-Nutzeneinschätzung führten zur erneuten Konsentierung der Kostenbewer-
tung für Etanercept.

2.7 Kostenberechnungen/Kosten-Nutzeneinschätzungen tabellarische Bewertung

Die Berechnungen zu den Therapiekosten/Zeit wurden von Herrn Prof. Augustin
durchgeführt. Es wurde ein Modellpatient mit folgenden Merkmalen zugrunde gelegt:
männlicher Patient, Alter: 45 Jahre, Größe: 1,80 m, Körpergewicht: 75 kg Befall von
10% der Körperoberfläche, PASI von 10, keine Komorbidität keine aktuelle Vorbe-
handlung.
Der mittlere Salbenverbrauch bei topischer Therapie wurde auf 5 g pro Anwendung,
bei zweimaliger Applikation täglich somit auf 10 g taxiert. Berücksichtigt wurden die
Preise nach Roter Liste 2010 für mittlere Packungsgrößen (N2). [12]
Die Bewertungen zu den Kosten – Nutzen Einschätzungen in den tabellarischen Be-
wertungen basieren auf den persönlichen Einschätzungen der Experten.

2.8 Interner Review

Nach Fertigstellung der Textentwürfe erfolgte ein interner Review. Folgende Verant-
wortlichkeiten zur Korrektur bestanden:

Retinoide (systemisch) Philipp / Sebastian Boehncke
Adalimumab Mrowietz / Rosenbach Sterry
Ciclosporin Reich / Rosenbach Ockenfels
Etanercept Streit / Sterry Reich
Fumarsäureester Mrowietz / Ockenfels Sebastian
Infliximab Sterry / Streit Mrowietz
Methotrexat Sterry / Ockenfels Rosenbach
Ustekinumab Boehncke / Sebastian / Philipp / Reich Streit

2.9 Externer Review

In der Zeit vom 14.09.2010 bis 20.10.2010 wurde die Leitlinie öffentlich zur Kommen-
tierung freigestellt. Hierdurch sollte ein möglichst umfassender und kritischer Review
sichergestellt werden. Der offene Review wurde online über den Anbieter crocodoc™
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(http://crocodoc.com/) ermöglicht. Ein PDF mit sämtlichen Kommentaren aus dem
Review ist online verfügbar unter http://www.psoriasis-leitlinie.de.
Es wurde ein möglichst breiter, offener, externer Review angestrebt. Hierzu erfolgte
die Versendung von Einladungen über folgende Verteilungswege:

1) eMail an die Expertengruppe, Einladung versendet am 14.09.2010
2) eMail Verteiler Deutsche Dermatologische Gesellschaft + Information auf

Homepage, Einladung versendet am 15.09.2010
3) eMail Verteiler Berufsverband Deutscher Dermatologen + Information auf

Homepage, Einladung versendet am 15.09.2010
4) Teilnehmer Deutsches Psoriasisregister PsoBest + Einladung über PsoBest, ,

Einladung versendet am 14.09.2010
5) Vorstand Deutscher Psoriasisbund + Information auf Homepage (kein eMail -

Verteiler vorhanden), Einladung versendet am 15.09.2010
6) Vorstände der Deutschen Gesellschaft für Allgemeinmedizin/ Deutschen Ge-

sellschaft für Rheumatologie mit der Bitte um Weiterleitung, Einladung ver-
sendet am 05.10.2010

7) Psoriasis Bund, in Vertretung durch Herrn Kunz erhielt am 19.09.2010, aus
Gründen einer schlechteren technischen Ausstattung den Leitlinienentwurf als
Papierversion zum Kommentieren (zur Einsicht vorliegend in der dEBM)

2.10 Pilotphase

Da es sich um ein Update einer Leitlinie handelt, kann die Originalpublikation und die
darauf folgende Anwendungszeit als Pilotphase betrachtet werden.
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3 Ergebnisse

3.1 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

3.1.1 Projektleitung und Projektkoordination (beauftragt durch DDG und BVDD)

Projektleitung: Prof. Dr. med. Berthold Rzany ScM
Projektkoordination: Dr. med. Alexander Nast

Dr. med. Adel Sammain
Medizinische Dokumentation: Ricardo Erdmann

Stefanie Rosumeck
Studentische Mitarbeiter: Lukas Graaf

Division of Evidence Based Medicine (dEBM)
Klinik für Dermatologie, Venerologie und Allergologie,
Charité - Universitätsmedizin Berlin, CCM

3.1.2 „5+5 Gruppe“

Jörg Prinz sowie Markus Friedrich verließen die Leitliniengruppe auf eigenen
Wunsch. Sie wurden durch Sandra Philipp und Wolfram Sterry (Nominierung DDG)
ersetzt. Es bestand folgende Zuordnung der Kapitelverantwortlichkeiten:

Topische Therapien
Calcineurin-Inhibitoren Ulrich Mrowietz, Hans-Michael Ockenfels
Dithranol Ulrich Mrowietz, Hans-Michael Ockenfels
Glukokortikosteroide Kristian Reich, Thomas Rosenbach
Steinkohlenteer Tobias Weberschock, Wolf-Henning Boehncke, Martin Schlaeger
Tazaroten Sandra Phillip, Michael Sebastian
Vitamin D3 und Analoga Kristian Reich, Thomas Rosenbach
Phototherapie Martin Schlaeger, Wolf-Henning Boehncke, Tobias Weberschock
Systemische Therapien
Adalimumab Ulrich Mrowietz, Thomas Rosenbach
Ciclosporin Kristian Reich, Thomas Rosenbach
Etanercept Volker Streit, Wolfram Sterry
Fumarsäureester Ulrich Mrowietz, Hans-Michael Ockenfels
Infliximab Wolfram Sterry, Volker Streit
Methotrexat Hans-Michael Ockenfels, Wolfram Sterry
Retinoide Michael Sebastian, Sandra Philipp
Ustekinumab Wolf-Henning Boehncke, Sandra Philipp, Kristian Reich, Michael Se-

bastian, Tobias Weberschock
Sonstige Therapien
Klimatherapie Wolf-Henning Boehncke, Martin Schlaeger, Tobias Weberschock
Psychosoziale Therapie Gerhard Schmid-Ott, Markus Friedrich, Michael Sebastian

3.1.3 Erweiterte, interdisziplinäre Gruppe (Konsensuskonferenz)

Die Konsensuskonferenz wurde um folgende Vertreter ergänzt:
 PD H.-D. Orzechowski, Berlin (klinische Pharmakologie, benannt von der Deut-

schen Gesellschaft für Klinische Pharmakologie)
 Prof. Dr. med. G. Schmid-Ott, Bad Kösen (Psychosomatik, benannt von dem Ar-

beitskreis Psychosomatische Dermatologie der DDG)
 Sigrid Müller, Bad Mergentheim (Pflege, benannt von dEBM)
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 Herr J. Klaus, Hamburg (Patientenvertreter benannt vom Deutschen
Psoriasisbund)

 Herr J. Koza, Hamburg (Patientenvertreter benannt vom Deutschen
Psoriasisbund)

Zur Teilnahme nominiert, jedoch verhindert:
 Prof. Dr. med. M. Augustin, Hamburg, (Pharmakoökonomie, benannt von der

DDG)

3.2 Darlegung potentieller Interessenkonflikte

Die ausgefüllten Formulare „Erklärung über Interessenkonflikte“ der AWMF sind onli-
ne, auf der Webseite http://www.psoriasis-leitlinie.de einsehbar. Eine tabellarische
Übersicht ist diesem Leitlinienreport als Anlage 4 hinzugefügt.

3.3 Auswahl der relevanten Interventionen

3.3.1 Ausgeschlossene Interventionen

Seit der Publikation der ersten Fassung wurde die Zulassung für das Medikament
Efalizumab ausgesetzt (EMEA Beschluss).[4, 13] Daher wurde Efalizumab nicht wei-
ter in der Leitlinie behandelt.

3.3.2 Neu aufgenommene Interventionen

Adalimumab (2007) und Ustekinumab (2009) wurden neu zur Therapie der Psoriasis
vulgaris zugelassen. Entsprechend erfolgte die Aufnahme dieser Therapeutika in die
Leitlinie.

3.3.3 Sonstige Veränderungen

Es erfolgte eine Umgestaltung des Kaptitels „Phototherapie“ und „Klima-/ Balneothe-
rapie“. Interventionen, die den Einsatz künstlicher UV-Strahler und/oder künstlich
angelegter „Balneotherapien“ vorsehen, werden im Kapitel Phototherapie bewertet.
Das Kapitel „Klimatherapie“ umfasst nun den Einsatz natürlicher Balneotherapie und
Heliotherapie.
Der Vertrieb des Medikamentes Tazaroten wurde in Deutschland eingestellt. Die Zu-
lassung besteht jedoch weiterhin. Es wurde beschlossen, Tazaroten zunächst in der
Leitlinie zu belassen, da dieses noch über die internationale Apotheke bezogen wer-
den kann.

3.4 Systematische Literaturrecherche / Generierung der Evidenz

3.4.1 Literatur aus der EU–Leitlinie

Für die systemische Therapie konnte auf die Literaturrecherche für die Europäische
Leitlinie [11] zurückgegriffen werden, hier wurden eine identische Suchstrategie so-
wie identische Ein- und Ausschlusskriterien verwandt. Der Stichtag bei der EU – Leit-
linie für die Biologics war der 16. Oktober 2007 sowie für die übrigen systemischen
Therapeutika der 15. August 2006.
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3.4.2 Literaturrecherche

Für das Update erfolgten Zugriffe über die Plattform OvidSP am 15. Mai 2009 sowie
am 04. November 2009 auf die Datenbanken Medline, Embase und Cochrane Libra-
ry. Die einzelnen Suchstrategien finden sich in Anlage 1 Exemplarische Suchstrate-
gien.
Es wurden am 15. Mai 2009 1182 Literaturstellen gefunden, die Suche am 04. No-
vember 2009 erbrachte 261 Literaturstellen. Nach der Prüfung mittels OvidSP auf
identische Hits verblieben im Hinblick auf die Suche vom 15. Mai 2009 740 Literatur-
stellen, bezüglich der Suche vom 04. November 175 Literaturstellen.

3.4.3 Screening der Literatur

Nach dem Screening durch zwei unabhängige Beurteiler bzgl. thematischer Rele-
vanz sowie geeignetem Studienformat verblieben insgesamt 155 Literaturstellen (vgl.
Abbildung 1).

Abbildung 1: Screening-Prozess

3.5 Evidenzgenerierung

3.5.1 Standardisierte Beurteilung mittels LBF

Es erfolgte eine systematische Überprüfung der gefundenen Studien mittels Litera-
turbeurteilungsformular (Anlage 2 Literaturbeurteilungsformular (LBF)). 86 Studien
erfüllten die Einschlusskriterien. Eine Übersicht über die Verteilung der Ausschluss-
gründe von 69 Artikeln gibt Tabelle 2. Nach Sicherstellung der Erfüllung der Ein-
schlusskriterien erfolgte eine Bewertung bzgl. der methodischen Qualität (Teil B des
LBF).

Artikel Grund Artikel Grund Artikel Grund
Adachi et al., 2008 6 El-Mofty et al., 2008 2 Parslew et al., 2005 1
Al-Ajmi, 2006 2,3,4,5,7 Feldman et al., 2008 2,7 Pedraz et al., 2006 8
Alikhan et al., 2009 1,2,3,4,5,6,7 Fiala et al., 2006 4,7 Poulalhon et al., 2007 5,6
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Altiner et al., 2006 4,7 Gladman et al., 2007 3 Radakovic et al., 2009 5,6
Angelo et al., 2007 2 Gupta et al., 2007 2 Reich et al., 2007 7
Augustin et al., 2007 2,7 Hahn et al., 2005 2,6 Reich et al., 2009 1
Bahmer et al., 2007 1,3,6 Haider et al., 2008 2,3,7 Revicki et al., 2008 7
Borska et al., 2008 3,4,7 Hindsen et al., 2006 2,3 Roussaki-Schulze et

al., 2005
2,4

Borska et al., 2006a 3,4 Kavanaugh et al.,
2007

3 Saito et al., 2009 3

Borska et al., 2006b 3,4 Kirke et al., 2007 2 Saraswat et al., 2007 2,7
Boztepe et al., 2006 2,3,4 Koek et al., 2006 3,4,6,7 Serrao et al., 2009 1,2,3,4,5,7
Cabrijan et al., 2008 2,3,4,7 Koek et al., 2009 3 Shikiar et al., 2007 7
Cameron et al., 2009 1,2,3,4,5,6,7 Koo et al., 2006 2 Syuto et al., 2008 2,4,6,7
Campanati et al., 2007 2,7 Kragballe et al., 2006 7 Tahir et al., 2005 2,4,7
Carboni et al., 2005 2 Lebwohl et al., 2007 2 Thawornchaisit et al.,

2007
2

Cordiali-Fei et al.,
2008

4,7 Lebwohl et al., 2009 2 Tzung et al., 2005 2

de Korte et al., 2008 2,7 Lecha et al., 2005 2 Valkova, 2007 2
de Miguel et al., 2009 1,2,3,4 Legat et al., 2007 8 Vissers et al., 2008 7
Delrosso et al., 2008 2 Lim et al., 2006 2,3,4,7 Warren et al., 2009 1,2,3,4,5,6,7
Driessen et al., 2008 3,4 Mease et al., 2009 3 Yamauchi et al., 2008 3
Duweb et al., 2005a 2 Naldi et al., 2008 1,2,3,4,5,6,7 Yarbrough et al., 2009 2,3,4,5,7
Duweb et al., 2005b 2,6 Nijsten et al., 2008 1 Yentzer et al., 2008 7
Elewski et al., 2007 5,7 Nilsen et al., 2009 3 Zhang et al., 2009 3

Tabelle 2: Ausschlussgründe

Legende zu Tabelle 2
1 Keine prospektive Studie (z.B. Letter, Kohortenstudie etc.)
2 Alter der Probanden ist nicht angegeben bzw. nicht ausschließlich Erwachsene
3 Art der Psoriasis,  75% der Probanden leiden an einer chronischen Plaque-Psoriasis
4 Keine Angaben zum Schweregrad der Hautveränderungen
5 Art der Therapie ist nicht eindeutig
6 Dosierung ist nicht plausibel
7 Es ist kein objektivierbares relevantes Effektmaß angegeben
8 Sonstiges (z.B. Therapie nicht Fokus der Leitlinie)

Die bibliographischen Daten zur Auflistung der ausgeschlossenen Studien finden
sich in Anlage 3.

Die Anzahl der neuaufgenommen Studien zu den einzelnen Interventionen, die da-
zugehörigen Evidenzgrade sowie die Veränderungen des Evidenzniveaus gibt Tabel-
le 3 wieder (Doppelnennungen möglich).

Intervention
Neue Studien aus
dem Update 2009

Neue Studien aus
der EU-Leitlinie

Veränderung des
Evidenzniveaus (EN)

EG A2 EG B EG C EG A2 EG B EG C
Topische Therapien

Calcineurin-
Inhibitoren

1 1 1 0 0 0
Das Evidenzniveau wur-
de von 4 auf 2/3 ange-
hoben.

Dithranol 0 1 0 0 0 0 Keine Änderung (EN 2)
Glukokortikosteroide 2 10 2 1 0 0 Keine Änderung (EN 1)
Steinkohlenteer 0 1 1 0 0 0 Keine Änderung (EN 4)
Tazaroten 0 0 1 0 0 0 Keine Änderung (EN 2)
Vitamin D3 und Ana-
loga

2 11 2 0 0 0 Keine Änderung (EN 1)

Phototherapie 1 22 7 0 3 0 Keine Änderung (EN 2)
Systemische Therapien

Adalimumab 1 0 4 2 0 0
Neu aufgenommen in
der Leitlinie mit einem
Evidenzniveau von 1.
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Ciclosporin 0 5 6 0 0 0 Keine Änderung (EN 1)
Etanercept 1 5 3 2 2 0 Keine Änderung (EN 1)
Fumarsäureester Keine Änderungen (EN 2)
Infliximab 0 0 3 2 0 1 Keine Änderung (EN 1)

Methotrexat 1 5 2 0 0 0
Das Evidenzniveau wur-
de von 3auf 2 angeho-
ben.

Retinoide
(systemisch)

0 5 0 0 1 0
Das Evidenzniveau wur-
de von 3 auf 2 angeho-
ben.

Ustekinumab 3 0 0 0 0 0
Neu aufgenommen in
der Leitlinie mit einem
Evidenzniveau von 1.

Sonstige Therapien
Klimatherapie 0 0 2 0 0 0 Keine Änderung (EN 4)
Psychosoziale Thera-
pie

Keine Änderungen (kein EN vergeben)

Tabelle 3: Übersicht der neu eingeschlossenen Studien

3.6 Konsentierung der Empfehlungen

3.6.1 Topische Therapie

Die Ergebnisse der Delphi-Abstimmung zur topischen Therapie sind in Tabelle 4
dargestellt.

Inter-
vention

Therapieempfehlung Konsensus-
stärke

Calcineu
rin-

Inhibito-
ren

Tacrolimus und Pimecrolimus topisch angewendet 1 - 2x/d können zur Be-
handlung der Psoriasis vulgaris bei besonderen Lokalisationen der
Psoriasisläsionen, wie Gesicht, Intertrigines und Genito-Anal-Bereich erwo-
gen werden.
Eine Anwendung im Bereich des Körpers kann aufgrund der nicht ausrei-
chenden Datenlage bei vorhandenen Therapiealternativen sowie aufgrund
der fehlenden Zulassung nicht empfohlen werden.

14/15 Konsens
(>75% - 95%)

Dithranol

Eine Monotherapie kann bei Patienten mit leichter und mittelschwerer Psoria-
sis vulgaris zur Induktionstherapie im stationären Bereich empfohlen werden.
Eine Monotherapie kann bei Patienten mit leichter und mittelschwerer Psoria-
sis vulgaris zur Induktionstherapie im ambulanten Bereich erwogen werden.

14/15 Konsens
(>75% - 95%)

Glukokor
tikosteroi

de

Eine Induktionstherapie mit topischen Kortikoiden der Wirkstoffklasse III wird
bei leichter bis mittelschwerer Psoriasis vulgaris empfohlen.
Eine Induktionstherapie mit topischen Kortikoiden der Wirkstoffklasse IV kann
unter Abwägung von erhöhter Wirksamkeit und theoretisch erhöhtem Risiko
unerwünschter Arzneimittelwirkungen bei leichter bis mittelschwerer Psoriasis
vulgaris empfohlen werden.

14/15 Konsens
(>75% - 95%)

Stein-
kohlen-

teer

Die Anwendung von Steinkohlenteer bei Psoriasis vulgaris wird als Monothe-
rapie nicht empfohlen.
Die Anwendung von Steinkohlenteer bei Psoriasis in Kombination mit einer
UV-Therapie kann in Einzelfällen ausnahmsweise erwogen werden.

14/15 Konsens
(>75% - 95%)

Tazarote
n

Die topische Anwendung von Tazaroten kann in der Behandlung von leichter
bis mittelschwerer Psoriasis vulgaris erwogen werden.

13/15 Konsens
(>75% - 95%)

Vitamin
D3 und

Analoga

Vitamin D3-Derivate werden zur Induktionstherapie der leichten bis mittel-
schweren Psoriasis empfohlen.
Die fixe Kombination von Vitamin D3-Derivaten mit Steroiden wird in den ers-
ten vier Wochen zur Induktionstherapie der leichten bis mittelschweren Pso-
riasis empfohlen.

13/15 Konsens
(>75% - 95%)
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Tabelle 4: Konsentierung der Topischen Therapie

3.6.2 Phototherapie

Die Ergebnisse der Konsentierung der Phototherapie sind in Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5: Konsentierung Phototherapie

3.6.3 Systemische Therapie

Die Ergebnisse der Konsentierung der Systemischen Therapie sind in Tabelle 6 dar-
gestellt.

Inter-
vention

Therapieempfehlung Konsensus-
stärke

Photo-
therapie

UVB und PUVA werden zur Induktionstherapie bei mittelschwerer und schwe-
rer Psoriasis vulgaris vor allem mit flächigem Hautbefall empfohlen.
Trotz der besseren Wirksamkeit von PUVA im Vergleich zur reinen UVB The-
rapie kann auf Grund der besseren Praktikabilität und auf Grund des
geringern Malignitätsrisikos eine Schmalspektrum UVB Therapie als Photo-
therapie der ersten Wahl empfohlen werden.
Der Einsatz des Excimer Lasers kann für die gezielte Behandlung einzelner
psoriatischer Plaques empfohlen werden.
Eine Kombination mit topischem Vitamin D3-Derivaten kann zur Verbesse-
rung der Ansprechrate empfohlen werden.
Die übliche Kombination mit Dithranol und Kortikoiden kann nur auf Grund
klinischer Erfahrung empfohlen werden, nicht aber aufgrund der Datenlage.
Wegen der geringen Praktikabilität und der Assoziation langfristiger uner-
wünschter Wirkungen mit der kumulativen UV-Dosis kann die Phototherapie
nicht für Langzeitbehandlungen empfohlen werden.

12/12 starker
Konsens (>95%)
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Tabelle 6 dargestellt.

Inter-

vention

Therapieempfehlung Konsensus-
stärke

Adalimu
mab

Adalimumab wird zur Induktionstherapie für Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn andere Therapiefor-
men keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder
kontraindiziert sind.

14/14 starker
Konsens (≥95%)

Ciclospor
in

Ciclosporin kann vor allem zur Induktionstherapie bei mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen werden.
Eine Kombination von Ciclosporin mit topischen Präparaten zur Behandlung
der Psoriasis vulgaris kann empfohlen werden.

13/13 starker
Konsens (≥95%)

Etanerce
pt

Etanercept wird in der Dosierung von 2x50mg zur Induktionstherapie für Pati-
enten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem
wenn andere Therapieformen keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt
haben, unverträglich oder kontraindiziert sind.

Alternativ: Etanercept kann in der Dosierung von 2x50mg zur Induktionsthe-
rapie für Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfoh-
len werden, vor allem wenn andere Therapieformen keinen ausreichenden
Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder kontraindiziert sind.

In der Dosierung von 1 x 50mg oder 2 x 25mg kann eine Anwendung zur
Induktionstherapie empfohlen werden.

Alternativ: In der Dosierung von 1 x 50mg oder 2 x 25mg kann eine Anwen-
dung zur Induktionstherapie erwogen werden.

08/14 Mehrheit-
liche Zustim-
mung (>50% -
75%)

5/13 Kein Kon-
sens (50%)

08/14 Mehrheit-
liche Zustim-
mung (>50% -
75%)
5/13
Kein Konsens
(50%)

Fumarsä
ureester

Die Behandlung mit Fumarsäureestern kann als Induktionstherapie der mittel-
schweren bis schweren Psoriasis vulgaris bei Erwachsenen empfohlen wer-
den.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Inflixima
b

Infliximab wird zur Induktionstherapie für Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn andere Therapiefor-
men keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder
kontraindiziert sind.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Methotre
xat

MTX kann zur Induktionstherapie der mittelschweren bis schweren Psoriasis
vulgaris empfohlen werden.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Retinoid
e

Acitretin kann in niedriger Dosis für eine Monotherapie auf Grund mangelnder
Wirksamkeit nicht empfohlen werden.
Acitretin kann bei gebärfähigen Frauen mit Plaque-Psoriasis nicht empfohlen
werden.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Ustekinu
mab

Ustekinumab wird zur Induktionstherapie bei erwachsenen Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn ande-
re Therapieformen keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, un-
verträglich oder kontraindiziert sind.

12/12 starker
Konsens (>95%)
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Tabelle 6: Konsentierung Systemische Therapie

3.6.4 Sonstige Therapie

Die Ergebnisse der Konsentierung der Sonstigen Therapien sind in Tabelle 7 darge-
stellt.

Inter-
vention

Therapieempfehlung Konsensus-
stärke

Adalimu
mab

Adalimumab wird zur Induktionstherapie für Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn andere Therapiefor-
men keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder
kontraindiziert sind.

14/14 starker
Konsens (≥95%)

Ciclospor
in

Ciclosporin kann vor allem zur Induktionstherapie bei mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen werden.
Eine Kombination von Ciclosporin mit topischen Präparaten zur Behandlung
der Psoriasis vulgaris kann empfohlen werden.

13/13 starker
Konsens (≥95%)

Etanerce
pt

Etanercept wird in der Dosierung von 2x50mg zur Induktionstherapie für Pati-
enten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem
wenn andere Therapieformen keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt
haben, unverträglich oder kontraindiziert sind.

Alternativ: Etanercept kann in der Dosierung von 2x50mg zur Induktionsthe-
rapie für Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfoh-
len werden, vor allem wenn andere Therapieformen keinen ausreichenden
Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder kontraindiziert sind.

In der Dosierung von 1 x 50mg oder 2 x 25mg kann eine Anwendung zur
Induktionstherapie empfohlen werden.

Alternativ: In der Dosierung von 1 x 50mg oder 2 x 25mg kann eine Anwen-
dung zur Induktionstherapie erwogen werden.

08/14 Mehrheit-
liche Zustim-
mung (>50% -
75%)

5/13 Kein Kon-
sens (50%)

08/14 Mehrheit-
liche Zustim-
mung (>50% -
75%)
5/13
Kein Konsens
(50%)

Fumarsä
ureester

Die Behandlung mit Fumarsäureestern kann als Induktionstherapie der mittel-
schweren bis schweren Psoriasis vulgaris bei Erwachsenen empfohlen wer-
den.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Inflixima
b

Infliximab wird zur Induktionstherapie für Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn andere Therapiefor-
men keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, unverträglich oder
kontraindiziert sind.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Methotre
xat

MTX kann zur Induktionstherapie der mittelschweren bis schweren Psoriasis
vulgaris empfohlen werden.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Retinoid
e

Acitretin kann in niedriger Dosis für eine Monotherapie auf Grund mangelnder
Wirksamkeit nicht empfohlen werden.
Acitretin kann bei gebärfähigen Frauen mit Plaque-Psoriasis nicht empfohlen
werden.

14/14 starker
Konsens (>95%)

Ustekinu
mab

Ustekinumab wird zur Induktionstherapie bei erwachsenen Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen, vor allem wenn ande-
re Therapieformen keinen ausreichenden Therapieerfolg gezeigt haben, un-
verträglich oder kontraindiziert sind.

12/12 starker
Konsens (>95%)

Inter-
vention

Therapieempfehlung Konsensus-
stärke

Klima-
therapie

Die Integration von Klimatherapien z.B. am toten Meer in das Behandlungs-
konzept von Patienten mit über Jahre bestehender therapiebedürftiger Pso-
riasis vulgaris kann empfohlen werden.
Im Rahmen der Akutbehandlung bzw. Kurzzeittherapie können diese Ansätze
nicht empfohlen werden.

12/12 starker
Konsens (>95%)

Psycho-
soziale

Therapie
Keine Änderungen
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Tabelle 7: Übersicht der Konsensusstärken bezogen auf Therapieempfehlungen

In der zweiten online durchgeführten Konsensuskonferenz bzgl. der Kosten/Nutzen-
Abwägung (Tabellarischen Bewertung) wurden durch die anwesenden Stimmberech-
tigten folgende Änderungen einstimmig beschlossen:

- Etanercept: Änderung von „+“ auf „+/-„
- Ustekinumab: Konsentierung auf „+“

3.7 Interner Review

Die Kommentare wurden durch die Autoren bewertet und ggf. entsprechende Ände-
rungen durchgeführt. Auf einen internen Review der topischen Therapien wurde ver-
zichtet, da es in diesen Kapiteln um Vergleich zur Vorversion nur zu geringen Ände-
rungen gekommen war.

3.8 Externer Review

Als Ergebnis des externen, offenen Reviews erhielt die Leitliniengruppe etwas mehr
als 300 Kommentare, von denen 44% sprachlicher - struktureller - orthographischer
und 56% inhaltlicher Art waren. Die Bearbeitung der nicht inhaltlichen Anmerkungen
erfolgte seitens der dEBM. Anschließend wurden die nach entsprechender Sichtung
als relevant erachteten inhaltlichen Bemerkungen an die Kapitelautoren weitergelei-
tet (ca. 1/3 der ursprünglich ca. 175 Kommentare).
Innerhalb von zwei Wochen wurden die Kommentare durch die Autoren bewertet und
ggf. entsprechende Änderungen durchgeführt.
Die Ergebnisse des Reviews können unter www.psoriasis-leitline.de eingesehen
werden.

3.8.1 Kennzeichnung der inhaltlichen Änderungen in der Aktualisierung

Aus Gründen der Übersichtlichkeit wurde auf die Darstellung und Erläuterung von
Änderungen und Streichungen in der Druckversion der Aktualisierung verzichtet. On-
line unter www.psoriasis-leitlinie.de findet sich eine Verlinkung zur Version der Fas-
sung aus dem Jahre 2006 zum Abgleich (AWMF bzw. JDDG) Zudem findet sich ein
Dokument, in dem die veränderten Stellen gelb hinterlegt sind.
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4 Diskussion

Die Versorgung von Patienten mit Psoriasis ist ein Bereich mit starken Veränderun-
gen. Die Gruppe der Biologics wächst kontinuierlich an, wobei die Aussetzung der
Therapie mit Efalizumab auch gezeigt hat, wie schnell neue Daten zu einer Neube-
wertung der Nutzen/Risiko Bewertung führen können.

Innerhalb von 5 Jahren haben sich bzgl. der Beurteilbarkeit der Wirksamkeit leichte
Verbesserungen gezeigt (z.B. Calcineurin-Inhibitoren und systemische Retinoide).
Besondere Herausforderungen stellen sich durch eine Vielzahl von neuen Medika-
menten mit sehr gut durchgeführten klinischen Studien mit jedoch nur wenigen Jah-
ren an klinischer Erfahrung im Vergleich zu etablierten Therapien mit z.T. nur weni-
gen hochwertigen Studien. Zudem existieren nur wenige Studien, die nicht von den
Herstellerfirmen gesponsert wurden. Die Herausforderungen für die Zukunft besteht
in der Integration von Daten aus den Psoriasisregistern, um Informationen aus der
realen Versorgungsrealität mit den idealisierten Daten aus klinischen Studien korre-
lieren zu können. Zudem sind weitere Daten von direkten Vergleichsstudien der The-
rapieoptionen untereinander sowie eine Integration von Daten über die Induktions-
phase hinaus (Langzeit- und Erhaltungstherapie) erforderlich. Hierzu liegen bisher
jedoch noch keine ausreichenden Daten vor.

Die Deutsche Psoriasisleitlinie stellt weiterhin die umfangreichste vorhandene Leitli-
nie dar, die sowohl die topische Therapie, UV-Therapie als auch Klima- und psycho-
soziale Therapien behandelt. Ob ein solch umfangreiches Werk beim Anwender
Verwendung findet, ist schwer zu beurteilen. Ansätze zur Bewertung des Nutzens
zeigen eine positive Tendenz, eine weitere Fokussierung auf besonders relevante
Fragestellung für den Anwender ist jedoch auch erforderlich und wird für die Zukunft
der Leitlinien entscheidend sein [83, 84].

Zukünftig ist eine weitere Zusammenführung der nationalen Leitlinien zu internationa-
len Projekten wichtig. Die Erstellung von europäischen Leitlinien ist hierbei ein wich-
tiger Beginn und so konnten die Arbeiten zur EU-Leitlinie als Teil der Aktualisierung
der Deutschen Psoriasisleitlinie verwendet werden. Inwieweit nun jedes Land seine
eigene nationale / lokale Adaptierung benötigt ist diskussionswürdig, eine Anpassung
an nationale Verhältnisse erscheint jedoch sinnvoll und erhöht die Akzeptanz unter
den Anwendern.
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Anlage 1 Exemplarische Suchstrategien

# Suchstrategie für Biologics

1 "plaque* typ*".ti,ab.

2 "psoriasi* vulga*".ti,ab.

3 exp psoriasis/

4 1 or 3 or 2

5 "infliximab*".ti,ab.

6 "remicad*".ti,ab.

7 "etanercept*".ti,ab.

8 "enbrel*".ti,ab.

9 "ustekinumab*".ti,ab.

10 "stelara*".ti,ab.

11 "adalimumab*".ti,ab.

12 "humira*".ti,ab.

13 8 or 6 or 11 or 7 or 10 or 9 or 12 or 5

14 4 and 13

15

limit 14 to ("qualitative studies (1 term high sensitivity)" or "qualitative studies (1 term high specificity)" or
"qualitative studies (1 term min difference)" or "qualitative studies (2 or more terms high sensitivity)" or "quali-
tative studies (2 or more terms high specificity)" or "qualitative studies (2 or more terms min difference)") [Limit
not valid in CCTR,Ovid MEDLINE(R) In-Process,CDSR,Ovid MEDLINE(R); records were retained]

16
limit 15 to (clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical trial, phase iv or
comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized controlled trial) [Limit not valid
in EMBASE,CDSR; records were retained]

17
limit 16 to (clinical trial, all or clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical
trial, phase iv or clinical trial or comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized
controlled trial) [Limit not valid in EMBASE,CCTR,CDSR; records were retained]

18 limit 17 to (english or french or german) [Limit not valid in CCTR,CDSR; records were retained]

19 limit 18 to yr="2009"

20 remove duplicates from 19

# Suchstrategie für systemische Therapie und Phototherapie

1 "plaque* typ*".ti,ab.

2 "psoriasi* vulga*".ti,ab.

3 exp psoriasis/

4 1 or 3 or 2

5 exp methotrexate/

6 "methotrexat*".ti,ab.

7 "MTX*".ti,ab.

8 exp cyclosporin/

9 "c?closporin*".ti,ab.

10 "CSA*".ti,ab.

11 exp retinoid/

12 "retinoid*".ti,ab.

13 exp etretin/

14 "acitretin*".ti,ab.

15 exp fumaric acid derivative/

16 "fumar*".ti,ab.

17 "monomethylfumar*".ti,ab.

18 "dimethylfumar*".ti,ab.

19 "fumaric* acid* ester*".ti,ab.

20 "FAE*".ti,ab.

21 "DMF*".ti,ab.
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22 "MMF*".ti,ab.

23 exp phototherapy/

24 "phototherap*".ti,ab.

25 "fototherap*".ti,ab.

26 exp ultraviolet radiation/

27 "ultraviolet*".ti,ab.

28 "UVB*".ti,ab.

29 "PUVA*".ti,ab.

30
11 or 21 or 7 or 26 or 17 or 22 or 18 or 23 or 16 or 13 or 29 or 27 or 25 or 6 or 28 or 9 or 12 or 14 or 15 or 20
or 8 or 24 or 10 or 19 or 5

31 4 and 30

32

limit 31 to ("qualitative studies (1 term high sensitivity)" or "qualitative studies (1 term high specificity)" or
"qualitative studies (1 term min difference)" or "qualitative studies (2 or more terms high sensitivity)" or "quali-
tative studies (2 or more terms high specificity)" or "qualitative studies (2 or more terms min difference)") [Limit
not valid in CCTR,Ovid MEDLINE(R) In-Process,CDSR,Ovid MEDLINE(R); records were retained]

33 limit 32 to (english or french or german) [Limit not valid in CCTR,CDSR; records were retained]

34
limit 33 to (clinical trial or clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical trial,
phase iv or comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized controlled trial)
[Limit not valid in EMBASE,CDSR; records were retained]

35
limit 34 to (clinical trial, all or clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical
trial, phase iv or clinical trial or comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized
controlled trial) [Limit not valid in EMBASE,CCTR,CDSR; records were retained]

36 limit 35 to yr="2009"

37 remove duplicates from 36

38 exp arthritis/

39 37 not 38

40 exp nail/

41 exp scalp/

42 40 or 41

43 39 not 42

44 "palmoplantar*".ti,ab.

45 43 not 44

# Suchstrategie für topische Therapie

1 "plaque* typ*".ti,ab.

2 "psoriasi* vulga*".ti,ab.

3 exp psoriasis/

4 1 or 3 or 2

5 exp coal tar/

6 "teer*".ti,ab.

7 "steroid*".ti,ab.

8 "cortison*".ti,ab.

9 "betamethason*".ti,ab.

10 "flumethason*".ti,ab.

11 "triamcinolon*".ti,ab.

12 "prednisolon*".ti,ab.

13 "hydrocortison*".ti,ab.

14 "dexamethason*".ti,ab.

15 "clobetasol*".ti,ab.

16 "fluprednisol*".ti,ab.

17 "tazaroten*".ti,ab.

18 "dithranol*".ti,ab.

19 "anthralin*".ti,ab.

20 "cignolin*".ti,ab.
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21 "vitamin* d".ti,ab.

22 "calcipotriol*".ti,ab.

23 "tacalcitol*".ti,ab.

24 "calcitriol*".ti,ab.

25 "tacrolimus*".ti,ab.

26 "pimecrolimus*".ti,ab.

27 "elidel*".ti,ab.

28 "protopic*".ti,ab.

29 "calcineurin* inhibitor*".ti,ab.

30
11 or 21 or 7 or 26 or 17 or 22 or 18 or 23 or 16 or 13 or 29 or 27 or 25 or 6 or 28 or 9 or 12 or 14 or 15 or 20
or 8 or 24 or 10 or 19 or 5

31 4 and 30

32

limit 31 to ("qualitative studies (1 term high sensitivity)" or "qualitative studies (1 term high specificity)" or
"qualitative studies (1 term min difference)" or "qualitative studies (2 or more terms high sensitivity)" or "quali-
tative studies (2 or more terms high specificity)" or "qualitative studies (2 or more terms min difference)") [Limit
not valid in CCTR,Ovid MEDLINE(R) In-Process,CDSR,Ovid MEDLINE(R); records were retained]

33
limit 32 to (clinical trial or clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical trial,
phase iv or comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized controlled trial)
[Limit not valid in EMBASE,CDSR; records were retained]

34
limit 33 to (clinical trial, all or clinical trial, phase i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical
trial, phase iv or clinical trial or comparative study or controlled clinical trial or multicenter study or randomized
controlled trial) [Limit not valid in EMBASE,CCTR,CDSR; records were retained]

35 limit 34 to (english or french or german) [Limit not valid in CCTR,CDSR; records were retained]

36 limit 35 to yr="2009"

37 remove duplicates from 36
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Anlage 2 Literaturbeurteilungsformular (LBF)

Literaturbeurteilungsformular (LBF) Teil A / B Artikelnr:

Name der Beurteiler:

Zu beurteilende Behandlung:

Acitretin Adalimumab
Clima/
Balneo

CSA Etanercept Infliximab MTX Usteki Psycho

Calcinerin
inhbitoren

Dithranol Steroid Tazaroten Vit D UVA UVB PUVA Laser

Sonstige Therapie:

A. Ein/Ausschluss von einem Artikel:

1. Erstautor + Jahreszahl:

2. Art der Studie: prospektive Studie? (nein  Studie fällt raus) ja nein

N.B. soweit nicht beschrieben ist, dass es sich um eine prospektive Studie handelt, fällt

die Studie ebenfalls raus.

3. Erhaltungstherapiestudie ohne Zwischenergebnisse < 16 Wochen? (ja  Studie fällt

raus) ja nein Induktions- u. Erhaltungstherapiestudie

4. Ausschließlich Erwachsene? (nein/k.A.  Studie fällt raus) ja nein/k.A.

5. Art der Psoriasis: ≥75% chronische Plaque-Psoriasis (Psoriasis  ja nein/k.A.

vulgaris)? (nein/k.A. Studie fällt raus)

Falls der Psoriasistyp nicht erwähnt wird, darf die Studie nicht eingeschlossen werden.

N.B. Sollten verschiedene Psoriasistypen in der Studie erfasst worden sein, darf die Stu-

die eingeschlossen werden, falls die Ergebnisse für die Untergruppe „chron. Plaque Pso-

riasis“ in den Ergebnissen separat erkennbar sein. Ist dies nicht der Fall, fällt die Studie

heraus.

6. Schweregrad der Hautveränderungen bei Einschluss der Pat. angegeben? (nein keine

Angaben  Studie fällt raus) ja nein/k.A.

7. Art der Therapie?

Monotherapie Kombinationstherapie keine eindeutige Zuordnung möglich

# ……
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N.B.: dieses Kriterium muss strikt eingehalten werden. Wenn die Co-Medikation nicht

angegeben wird, fällt die Studie raus.

8. Dosierung plausibel? (nein  Studie fällt raus) ja nein

N.B. Grenzen der üblichen Dosierung sind folgende:

Ganzkörper PUVA: maximal viermal pro Woche (nur orale PUVA)

Methotrexat: maximal 25 mg pro Woche

Cyclosporin: maximal 5mg/kg/pro Tag (Sandimmun®, Neoral®)

9. Effektmaß

Ist ein objektivierbares Effektmaß angegeben, aus dem eine Abschätzung der Wirksam-

keit ersichtlich ist (PASI, TSS, PGA, TLA, BSA, DLQI)? (nein Studie fällt raus)

ja nein

N.B. hier geht es nicht, um die Bewertung der Wirksamkeit, sondern darum dass Wirk-

samkeitsdaten angeben sind.

10. Informativ ohne Auswirkungen auf Einschluss / Ausschluss

Angabe Daten zu DLQI ja nein

Angabe zu Kosten / Nutzen ja nein

11. Weitere Kommentare:

B. Qualität der Artikel:

N.B. Dies hilft die Qualität des Artikels zu überprüfen. Hier geht es um die spätere Ei-

nordnung in z.B. eine A1 oder B-Studie. Weiterhin geht es um die Dokumentation der

wichtigsten Eckdaten der Studie. Detaillierte Ergebnisse bitte in Abschnitt C des LBF ein-

tragen!

1. Randomisierte klinische Studie? ja nein

N.B. Wenn in dem Artikel steht, dass Patienten randomisiert sind, wird der Artikel als

randomisierte klinische Studie betrachtet.

2. Verblindung

Keine

Patient
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Behandler

Beurteiler / Outcome assessor

3. Loss to follow up / ITT

Wurden alle Patienten in den Studienarmen ausgewertet, in denen sie randomisiert wur-

den / wurde eine ITT durchgeführt? ja nein unklar

4. Wurde die Intervention ausreichend genau beschrieben (Dosis, Steigerung etc.)

ja nein unklar

5. War die Dauer der Studie ausreichend lang?

ja nein unklar

6. Wurden weitere anti-psoriatische Medikationen zugelassen?

ja nein unklar

Welche?

7. Gibt es neben dem Unterschied der untersuchten Behandlung einen Unterschied zwi-

schen den

randomisierten Gruppen?

nein

ja, Unterschiede im gemittelten Alter

ja, Unterschiede im Schweregrad d. Hautveränderung (vor Beginn der Intervention)

ja, Unterschiede in der Behandlung (z.B. andere erlaubte Komedikation in einer Gruppe,

häufigere Kontrollen in der Therapiegruppe)

ja, andere Unterschiede, nämlich:

nicht angegeben

8. Wurde eine Fallzahlberechnung für das Hauptzielkriterium (primary endpoint, primary

outcome) durchgeführt?

ja nein unklar

9. Erscheint die Fallzahl ausreichend groß?

ja nein unklar

10. Ist die Finanzierung der Studie angegeben?

ja  bitte ausführen:

Unabhängiger Sponsor (Universität, Gesundheitsministerium etc.)
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Sponsor ist Hersteller oder Vertreiber des Produktes

Sonstiges:

nein k.A.

11. Bestehen Interessenskonflikte der Autor(en) gegenüber dem Sponsor?

ja nein k.A.

Evidenzgrad:

A1 (Metaanalyse mit mindestens 3 Studien und davon einer Studie der Qualität A2)

A2 (z. B. RCT, Ausreichende Fallzahl, randomisiert, mind. Patient und Beurteiler

verblindet, ITT, Intervention klar beschrieben)

B (z.B. RCT, geringe Fallzahl, randomisiert, einfach oder nicht blind)

C (Keine Vergleichsgruppe)

D (Expertenmeinung, Fallserie, methodisch stark fehlerhaft)

Kommentar:

C. Ergebnisse:

Beurteilungszeitpunkt 1 nach …… Wochen
Beurteilungszeitpunkt 2 nach …… Wochen

Wenn möglich PASI, dann keine weiteren Outcomeparameter erforderlich
PASI als Outcomeparameter PASI nicht verwendet

Arm 1 Arm 2 Arm 3 Arm 4
Angabe PASI
total Remission
tR = PASI 90

Zeit 1
………………
Zeit 2

Zeit 1
………………
Zeit 2

Zeit 1
………………
Zeit 2

Zeit 1
………………
Zeit 2

Ergebnisse
Pat. gesamt nach Randomisierung n ges = ……
Arm 1 Arm 2 Arm 3 Arm 4

Name Intervention ……………….. ……………….. ……………….. ………………..

Maximale Behand-
lungsdauer

Ggf. Kommentar
(cross over etc)

…… Wochen …… Wochen …… Wochen …… Wochen

Pat. je Arm n1 = …… n2 = …… n3 = …… n4 = ……

Dosierungs-schema
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……………… ……………… ……………… ………………
Angabe PASI
partial Remission
pR = PASI 75

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Angabe PASI
partial Remission
pR = PASI 50

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Falls PASI nicht verwendet, andere Outcomeparameter angeben!
Physician Global Assessment (PGA) als Outcomeparameter PGA nicht verwendet
Angabe PGA
total Remission
tR = PGA clear or al-
most clear

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Angabe PGA
Partial Remission
pR = PGA

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Sonstige, falls keine Angabe von PASI oder PGA erfolgt
Definition
total Remission
tR =

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Definition
partial Remission
pR =

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Zeit 1
………………
Zeit 2
………………

Was sind die wichtigsten Nebenwirkungen (häufigste und schwerwiegendste)?
Auflistung bei nicht näherer Differenzierung:

Arm 1:
Arm 2:
Arm 3:
Arm 4:

Dropouts insgesamt
Arm 1 Arm 2 Arm 3 Arm 5

n1 = …… n2 = …… n3 = …… n4 = ……
Dropouts wegen mangelnder Wirksamkeit

ja nein ja nein ja nein ja nein

n = …… n = …… n = …… n = ……
% = …… % = …… % = …… % = ……

Dropouts wegen unerwünschten Arzneimittelwirkungen

ja nein ja nein ja nein ja nein

n = …… n = …… n = …… n = ……
% = …… % = …… % = …… % = ……

Sonstiges:
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träger im Rahmen der Leitlinienentwick-
lung

nein Mitglied im Deut-
schen Psoriasisbund
e.V., in der DDG und
im BVDD

nein Mitglied in der DDG,
in der EADV und in
der ADF

8 Politische, akademische (z.B. Zugehörig-
keit zu bestimmten „Schulen“), wissen-
schaftliche oder persönliche Interessen,
die mögliche Konflikte begründen könn-
ten

nein nein nein nein

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante
frühere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

MdB Kai Wegner,
BVV-Fraktion Berlin-
Spandau

Universitätsklinikum
Schleswig-Holstein,
Campus Kiel

Klinik Sanaderm,
Bad Mergentheim

Charité – Universi-
tätsmedizin Berlin,
Klinik für Dermatolo-
gie, Venerologie und
Allergologie, Division
of Evidence Based
Medicine
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Priv.-Dozent Dr. med.
Hans Michael Ockenfels

Priv.-Dozent Dr. med.
Hans-Dieter Orzechowski

Dr. med. Sandra Philipp

1 Berater- bzw. Gutachtertätigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines Unternehmens
der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arznei-
mittelindustrie, Medizinproduktindustrie),
eines kommerziell orientierten Auftrags-
instituts oder einer Versicherung

nein nein Beratertätigkeit im Rahmen
einer klinischen Studie für die
Firma Abbott

2 Honorare für Vortrags- und Schulungstä-
tigkeiten oder bezahlte Autoren- oder
Co-Autorenschaften im Auftrag eines
Unternehmens der Gesundheitswirt-
schaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Dozent für Neurodermitis für
Klosterfrau Bedan

nein Referententätigkeit für die
Firmen Abbott, Merck
Serono, Wyeth, Revotar,
Essex, Biogen Idec, Janssen-
Cilag und für Pro Haut e.V.
Co-Autorenvertrag mit
Georg-Thieme Verlag

3 Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) für
Forschungsvorhaben oder direkte Finan-
zierung von Mitarbeitern der Einrichtung
von Seiten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines kommerzi-
ell orientierten Auftragsinstituts oder
einer Versicherung

nein nein nein

4 Eigentümerinteresse an Arzneimit-
teln/Medizinprodukten (z. B. Patent,
Urheberrecht, Verkaufslizenz)

Erfindung eines Lasersys-
tems zur Behandlung von
Hautkrankheiten
Patentnummer 10310913

nein nein

5 Besitz von Geschäftsanteilen, Aktien,
Fonds mit Beteiligung von Unternehmen
der Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

6 Persönliche Beziehungen zu einem
Vertretungsberechtigten eines Unter-
nehmens Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung relevanten Fachge-
sellschaften/Berufsverbänden, Mandats-
träger im Rahmen der Leitlinienentwick-
lung

Mitglied im BVDD und in der
DDG

nein Mitglied in der DDG, der ADF
und in der EADV

8 Politische, akademische (z.B. Zugehö-
rigkeit zu bestimmten „Schulen“), wis-
senschaftliche oder persönliche Interes-
sen, die mögliche Konflikte begründen
könnten

nein nein nein

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante
frühere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Klinikum Stadt Hanau, Abtei-
lung für Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten, Aller-
gologie

Charité – Universitätsmedizin
Berlin
Institut für klinische Pharma-
kologie

Charité – Universitätsmedizin
Berlin, Klinik für Dermatolo-
gie, Venerologie und Allergo-
logie,
Psoriasisstudienzentrum
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Prof. Dr. med. Kristian
Reich

Priv.-Dozent Dr. med.
Thomas Rosenbach

Stefanie Rosumeck

1 Berater- bzw. Gutachtertätigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelin-
dustrie, Medizinproduktindustrie), eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Berater bzw. Gutachter für
die Firmen Biogen-Idec,
Centocor, Wyeth, Pfizer,
Merck, Leo, Norvartis,
Essex, Intendis, Abbott,
Celgene und Medac

Berater bzw. Gutachter für
die Firmen Merck Serono,
Wyeth Pfizer, Essex, Ab-
bott, Janssen und Leo

nein

2 Honorare für Vortrags- und Schulungstätig-
keiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unterneh-
mens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Erhalten von den Firmen
Firmen Biogen-Idec,
Centocor, Wyeth, Pfizer,
Merck, Leo, Norvartis,
Essex, Intendis, Abbott,
Celgene und Medac

Erhalten von den Firmen
Merck Serono, Wyeth,
Pfizer, Essex, Abbott,
Janssen, Leo, Biogen,
Intendis, Immedis Horn
GmbH und Medical Training

nein

3 Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) für
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzie-
rung von Mitarbeitern der Einrichtung von
Seiten eines Unternehmens der Gesund-
heitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Teilnahme an klinischen
Studien mit Honorar von
Biogen-Idec, Centocor,
Schering-Plough, Abbott,
Norvartis, Celgene, Leo

nein nein

4 Eigentümerinteresse an Arzneimit-
teln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheber-
recht, Verkaufslizenz)

nein nein nein

5 Besitz von Geschäftsanteilen, Aktien, Fonds
mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

6 Persönliche Beziehungen zu einem Vertre-
tungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schaften/Berufsverbänden, Mandatsträger im
Rahmen der Leitlinienentwicklung

Mitglied im DDG, in der
EADV und in der ADF;
Vorsitzender des wissen-
schaftlichen Beirats von
PsoBest; Mitglied im wis-
senschaftlichen Beirat des
DPB

Mitglied in der DDG, im
BVDD und im DPB

nein

8 Politische, akademische (z.B. Zugehörigkeit
zu bestimmten „Schulen“), wissenschaftliche
oder persönliche Interessen, die mögliche
Konflikte begründen könnten

nein nein nein

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante frühere
Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Niedergelassener Dermato-
loge im Dermatologikum
Hamburg

Niedergelassener Dermato-
loge in Osnabrück

Charité – Universitätsmedi-
zin Berlin, Klinik für Derma-
tologie, Venerologie und
Allergologie, Division of
Evidence Based Medicine
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Prof. Dr. med. Berthold
Rzany

Dr. med. Adel Sammain Dr. med. Martin Schlaeger

1 Berater- bzw. Gutachtertätigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelin-
dustrie, Medizinproduktindustrie), eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Berater bzw. Gutachter für
die Firmen Wyeth und
Essex bis zum Jahr 2009

nein nein

2 Honorare für Vortrags- und Schulungstätig-
keiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unterneh-
mens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

nein nein nein

3 Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) für
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzie-
rung von Mitarbeitern der Einrichtung von
Seiten eines Unternehmens der Gesund-
heitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Förderung der Stiftungspro-
fessur durch die Firmen
Wyeth und Biogen in den
Jahren 2008, 2009 und
2010
Erstellung einer Übersichts-
arbeit zur Erhaltungsthera-
pie bei Psoriasis vulgaris für
die Firma Wyeth im Jahr
2010

nein nein

4 Eigentümerinteresse an Arzneimit-
teln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheber-
recht, Verkaufslizenz)

nein nein nein

5 Besitz von Geschäftsanteilen, Aktien, Fonds
mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

6 Persönliche Beziehungen zu einem Vertre-
tungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schaften/Berufsverbänden, Mandatsträger im
Rahmen der Leitlinienentwicklung

Mitglied in der DDG nein Mitglied in der DDG und im
BVDD

8 Politische, akademische (z.B. Zugehörigkeit
zu bestimmten „Schulen“), wissenschaftliche
oder persönliche Interessen, die mögliche
Konflikte begründen könnten

nein nein nein

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante frühere
Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Charité – Universitätsmedi-
zin Berlin, Klinik für Derma-
tologie, Venerologie und
Allergologie, Division of
Evidence Based Medicine

Charité – Universitätsmedi-
zin Berlin, Klinik für Derma-
tologie, Venerologie und
Allergologie, Division of
Evidence Based Medicine;
zuvor Praxis Dr. Rothaar,
Berlin

Niedergelassener Dermato-
loge in Oldenburg
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Prof. Dr. med. Gerhard
Schmid-Ott

Dr. med. Michael Sebastian Prof. Dr. med. Wolfram
Sterry

1 Berater- bzw. Gutachtertätigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelin-
dustrie, Medizinproduktindustrie), eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

nein Berater bzw. Gutachter für
die Firmen Abbott, Wyeth
und Janssen-Cilag

Berater bzw. Gutachter für
die Firmen Abbott, Pfizer,
Wyeth, Serono, Schering-
Plough und Allmiral

2 Honorare für Vortrags- und Schulungstätig-
keiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unterneh-
mens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Honorarerhalt von der
Firma Pfizer für einen
Vortrag zum Thema
„Somatopsychische und
psychosomatische Aspekte
des Schmerzes“ am
15.09.2010 in Detmold
(GpZ)

Erhalten von den Firmen
Abbott, Wyeth, Janssen-
Cilag, Biogen und Leo

Erhalten von den Firmen
Abbott, Pfizer, Wyeth,
Serono, Schering-Plough
und Allmiral

3 Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) für
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzie-
rung von Mitarbeitern der Einrichtung von
Seiten eines Unternehmens der Gesund-
heitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

nein nein nein

4 Eigentümerinteresse an Arzneimit-
teln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheber-
recht, Verkaufslizenz)

nein nein nein

5 Besitz von Geschäftsanteilen, Aktien, Fonds
mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

6 Persönliche Beziehungen zu einem Vertre-
tungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

nein nein nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schaften/Berufsverbänden, Mandatsträger im
Rahmen der Leitlinienentwicklung

nein nein nein

8 Politische, akademische (z.B. Zugehörigkeit
zu bestimmten „Schulen“), wissenschaftliche
oder persönliche Interessen, die mögliche
Konflikte begründen könnten

Zugehörigkeit zur Medizini-
schen Hochschule Hanno-
ver

nein Stellvertretender Leiter der
DDG und der BVDD-
Leitlinienkommission

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante frühere
Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Berolina Klinik in Bad
Oeyehnausen und Saale
Reha-Klinikum, Klinik I in
Bad Kösen

Niedergelassener Arzt in
Mahlow

Charité – Universitätsmedi-
zin Berlin, Klinik für Derma-
tologie, Venerologie und
Allergologie
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Dr. med. Volker Streit Dr. med. Tobias Weberschock

1 Berater- bzw. Gutachtertätigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelin-
dustrie, Medizinproduktindustrie), eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Berater bzw. Gutachter für die Firmen
Abbott, Wyeth und Serono

nein

2 Honorare für Vortrags- und Schulungstätig-
keiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unterneh-
mens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

Erhalten von den Firmen Abbott, Wyeth
und Leo

nein

3 Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) für
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzie-
rung von Mitarbeitern der Einrichtung von
Seiten eines Unternehmens der Gesund-
heitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

nein nein

4 Eigentümerinteresse an Arzneimit-
teln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheber-
recht, Verkaufslizenz)

nein nein

5 Besitz von Geschäftsanteilen, Aktien, Fonds
mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

nein nein

6 Persönliche Beziehungen zu einem Vertre-
tungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

nein nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit der
Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schaften/Berufsverbänden, Mandatsträger im
Rahmen der Leitlinienentwicklung

Mitglied in der DDG und im BVDD Mitglied im Deutschen Netzwerk
Evidenzbasierter Medizin, beim GIN und in
der DDG

8 Politische, akademische (z.B. Zugehörigkeit
zu bestimmten „Schulen“), wissenschaftliche
oder persönliche Interessen, die mögliche
Konflikte begründen könnten

nein nein

9 Gegenwärtiger Arbeitgeber, relevante frühere
Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

Niedergelassener Dermatologe in Buch-
holz

Universitätsklinikum Frankfurt, Klinik für
Dermatologie

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind sys-
tematisch entwickelte Hilfen für Ärzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Si-
tuationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Pra-
xis bewährten Verfahren und sorgen für mehr Sicherheit in der Medizin, sollen aber
auch ökonomische Aspekte berücksichtigen. Die "Leitlinien" sind für Ärzte rechtlich
nicht bindend und haben daher weder haftungsbegründende noch haftungsbefreiende
Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit größt-
möglicher Sorgfalt - dennoch kann die AWMF für die Richtigkeit des Inhalts keine
Verantwortung übernehmen. Insbesondere für Dosierungsangaben sind stets die An-
gaben der Hersteller zu beachten!


