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1. Informationen zum Leitlinienreport

Dieser Leitlinienreport dokumentiert das Aktualisierungsverfahren
der Leitlinie von Mdrz 2020 bis Dezember 2021.

Herausgeber

Federfiihrende Fachgesellschaft

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Geltungsbereich und Zweck

Die nicht-alkoholische Fettlebererkrankung oder Non-Alcoholic
Fatty Liver Disease (NAFLD) umfasst entsprechend der aktuellen
Leitlinien der DGVS, EASL (European Association for the Study of
the Liver 2016), AASLD (American Association for the Study of Liv-
er Diseases 2018), APASL (Asian Pacific Association for the Study
of the Liver, HCC Guideline 2017) und World Gastroenterology
Organisation (2012) die Fettlebererkrankungen NAFL (Non-Alco-
holic-Fatty Liver), NASH (Non-Alcoholic-Steatohepatitis), NASH
Fibrose und die NASH Zirrhose. Andere Nomenklaturen (z.B.
metabolisch assoziierte Fettleber oder metabolic dysfunction-asso-
ciated fatty liver disease/ MAFLD) haben sich bislang international
nicht durchsetzen kénnen.

Das Fortschreiten einer NASH ist assoziiert mit Leberzellstress,
konsekutiver Entziindung und Fibrose, mit potentieller Entwick-
lung einer Leberzirrhose, portaler Hypertension und der soge-
nannten End Stage Liver Disease. NASH ist dariiber hinaus ein re-
levanter Risikofaktor fiir das Auftreten eines hepatozelluldren
Karzinoms (HCC). Die Pathogenese und der natiirliche Verlauf
der NAFLD werden zunehmend besser verstanden, auch wenn
die Heterogenitdt der Patient*innen und die multifaktorielle Ge-
nese die individuelle Prognoseabschatzung erschweren. Es wird
erwartet, dass die NASH-assoziierte Lebererkrankung im End-
stadium den hochsten Anteil der Patient*innen darstellt, die in
Zukunft fir eine Lebertransplantation gelistet werden. Obwohl
auch genetische Faktoren identifiziert wurden, wird die Erkran-
kung primar als Folge einer Hyperalimentation angesehen und
als hepatische Manifestation des sogenannten metabolischen
Syndroms. Die klinischen Symptome einer nicht-zirrhotischen
NAFLD sind in der Regel unspezifisch. Mit einer globalen Prévalenz
von etwa 25 % ist NAFLD heute die fiihrende Ursache fir chroni-
sche Lebererkrankungen weltweit und eine wachsende Herausfor-
derung fir das 6ffentliche Gesundheitswesen. Mit einer weiteren
Zunahme von NAFLD im Sinne der Epidemie der Adipositas, insbe-
sondere auch bei Jugendlichen und jiingeren Patient*innen, ist zu
rechnen. Veranderung der Lebensgewohnheiten, demographi-
scher Wandel und zunehmende Komplexitdt pharmakologischer
Therapien verursachen eine Erh6hung der NAFLD-Pravalenz.
Arzt*innen und Patient*innenorganisationen miissen damit kol-
lektiv und individuell umgehen. Die bisherige deutsche S2k-Leitli-
nie fir NAFLD lief im Februar 2020 aus.

Die aktuelle Uberarbeitung wurde praxisrelevant gestaltet und
soll klar einen Ausweg aus dem derzeitigen medikamentdsen
~therapeutischen Nihilismus* aufzeigen. Diagnostische und thera-
peutische Algorithmen basierend auf metabolischen Komorbidi-

taten und dem Fibrosestadium verbessern die Anwendbarkeit. Die
vorliegende Leitlinie soll qualifiziert und effektiv Diagnostik und
Therapie der NAFLD zusammenfassen, den aktuellen Stand der
Wissenschaft adressieren und somit eine zielgerichtete Betreuung
der NAFLD Patient*innen verbessern.

Zielorientierung der Leitlinie

Ziel der Leitlinie ist, in der hausarztlichen, internistischen, ernah-
rungsmedizinischen, chirurgischen, radiologischen, kardiologi-
schen, padiatrischen und gastroenterologischen Praxis einfach
anwendbar zu sein. Dariiber hinaus soll die Leitlinie einen Hand-
lungskorridor fiir hdufige Entscheidungen liefern.

Patient*innenzielgruppe sind Patient*innen mit einer nicht-al-
koholischen Lebererkrankung jeden Alters.

Versorgungsbereich

Ambulant und stationar, hausdrztlich, erndhrungsmedizinisch/
erndhrungstherapeutisch, chirurgisch, radiologisch, padiatrisch,
internistisch und gastroenterologisch.

Anwenderzielgruppe/Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an alle an der Diagnostik und Therapie be-
teiligten Berufsgruppen, Internist*innen, Gastroenterolog*innen,
Endokrinolog®innen, Diabetolog*innen, Adipositas-Spezialist*innen,
Chirurg*innen, Erndhrungsmedizinerinnen, Radiolog*innen, Kin-
der- und Jugendmediziner*innen, Patholog*innen, Kardiologinnen,
Transplantationsmediziner*innen, Patientenvertreter*innen sowie
Betroffene und Angehérige und dient zur Information fiir Leis-
tungserbringer (Krankenkassen, Rentenversicherungstrager). Die
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin wurde zur Mitarbeit
eingeladen, hat jedoch eine Beteiligung abgesagt. Dennoch halten
wir die Leitlinie auch fiir Allgemeinmediziner*innen fir relevant.

Zusammensetzung der Leitliniengruppe:
Beteiligung von Interessensgruppen

Die Leitlinie wurde federfiihrend durch die Deutsche Gesellschaft
flir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS) erstellt, die als Koordinierende Herrn Prof. Ali Canbay, Bo-
chum, Frau Prof. Elke Roeb, GieRen, und Herrn Prof. Frank Tacke,
Berlin, beauftragte. Methodisch verantwortlich waren Frau PD
Dr. Petra Lynen Jansen und Frau Pia Lorenz, DGVS Geschéftsstelle,
Berlin. Frau Dr. Nothacker, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Berlin,
stand zur methodischen Beratung zur Seite und moderierte als
neutrale Leitlinienexpertin die Konsensuskonferenz. Torsten Kar-
ge, Berlin, stand fiir das Leitlinienportal zur Verfligung und tiber-
nahm die technische Betreuung der Konsensuskonferenz.

Das Leitlinienvorhaben wurde in der Zeitschrift fiir Gastroente-
rologie ausgeschrieben und auf der Webseite der AWMF verof-
fentlicht, so dass weitere Fachgesellschaften/Vertreter*innen sich
zur Mitarbeit melden konnten. Die fiir das Fachgebiet relevanten
Fachgesellschaften und Patient*innengruppen wurden ange-
schrieben und um die Nennung von Mandatstrdger*innen gebe-
ten.
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Reprasentativitdt der Leitliniengruppe:
Beteiligte Fachgesellschaften

= Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA)
S. Wiegand (Berlin)

= Deutsche Adipositas-Gesellschaft e. V. (DAG)
S. Engeli (Greifswald), S. Wiegand (Berlin)

= Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG)
M. Roden (Diisseldorf), N. Stefan (Ttibingen)

= Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin e. V. (DEGUM)
T. Bernatik (Ebersberg), T. Karlas (Leipzig)

= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V.
(DGAV)
B. Miiller (Heidelberg), K. Rheinwalt (Kéln)

= Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie e. V. (DGCH)
D. Seehofer (Leipzig)

= Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie e. V. (DGE)
J. Bojunga (Frankfurt am Main)

= Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin e. V. (DGEM)
S. Bischoff (Stuttgart), M. Plauth (Dessau)

= Deutsche Gesellschaft zur Bekdmpfung von Fettstoffwechselsto-
rungen und ihren Folgeerkrankungen DGFF (Lipid-Liga) e. V.
|. Bojunga (Frankfurt am Main)

= Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V. (DGIM)
R. Guinther (Kiel)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)
M. Lehrke (Aachen)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e. V. (DGP)/Bundesverband
Deutscher Pathologen e. V. (BDP)
H. Baba (Essen), T. Longerich (Heidelberg), A. Tannapfel (Bochum)

= Deutsche Rontgengesellschaft e. V. (DRG)
K. Ringe (Hannover), A. Schreyer (Brandenburg)

= Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V. (DTG)
M. Sterneck (Hamburg)

= Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung
e.V. (GPGE)
|. de Laffolie (GieBen), P. Gerner (Freiburg), C. Hudert (Berlin),
D. Weghuber (Salzburg)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V.
(DGKJ)
J. de Laffolie (GieRen), R. Ganschow (Bonn), C. Hudert (Berlin)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienme-
dizin e.V. (DEGAM) wurde zur Mitarbeit an der Leitlinie eingela-
den, konnte das Leitlinienvorhaben aber auf Grund personeller
Engpasse nicht unterstiitzen, ebenso wie die Deutsche Gesell-
schaft fir Hypertonie und Pravention — Deutsche Hochdruckliga
e.V. (DHL). Die Deutsche Gesellschaft fiir Psychologie e. V. (DGPs)
wurde ebenfalls zur Mitarbeit eingeladen, meldete sich jedoch
nicht zuriick. Die Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Ra-
diologie und minimal-invasive Therapie (DeGIR) hatte sich zur
Mitarbeit beworben. In Anbetracht der bisher geplanten Inhalte
der Leitlinie wurde jedoch auf eine Beteiligung verzichtet. The-
men, die die interventionelle Radiologie betreffen, wurden bereits
in den Leitlinien ,Komplikationen der Leberzirrhose* und ,,Hepa-
tozelluldres Karzinom* behandelt und in dieser Leitlinie nicht auf-
gegriffen.

» Tab.1 Steuergruppe.

Name Ort Zustandigkeit
A. Canbay Bochum DGVS

E. Roeb GieRen DGVS

F. Tacke Berlin DGVS

H. Bantel Hannover DGVS

J. Bojunga Frankfurt am Main DGFF/DGE

M. Demir Berlin DGVS

A. Geier Wiirzburg DGVS

W. Hofmann Berlin DGVS

]. Schattenberg Mainz DGVS

A. Tannapfel Bochum DGPathologie/BDP

Reprasentativitdt der Leitliniengruppe:
Beteiligung von Patient*innen

Herr I. van Thiel (K6In) der Deutschen Leberhilfe

Neben der Steuergruppe (> Tab. 1) wurden acht Arbeitsgruppen
(AGs) gebildet, die jeweils von zwei Leiter‘innen geleitet wurden
(> Tab. 2). Die Arbeitsgruppe 4 - Therapie ist in drei Untergruppen
unterteilt. In den AGs wurden universitare und nichtuniversitdre
Arzt*innen, Klinikdrzt*innen und niedergelassene Arzt*innen in ei-
nem ausgewogenen Verhdltnis eingesetzt. In den AGs arbeiteten
neben Gastroenterolog*innen, Endokrinolog*innen Diabetolog*in-
nen, Adipositas-Spezialist*innen, Pddiater*innen, Kinder- und
Jugendmediziner®innen, Patholog*innen, Kardiolog*innen, Trans-
plantationsmediziner*innen, Erndhrungsmedizinerinnen/Erndh-
rungstherapeut®innen, Radiolog*innen und Chirurg*innen mit.

2. Methodologisches Vorgehen

2.1 Grundlagen der Methodik

Literaturrecherche

Die Literaturrecherche wurde individuell in den einzelnen Arbeits-
gruppen durchgefiihrt. Die Details zur Suche und Auswahl sind
unter 2.2 Literaturrecherche dargestellt.

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Starke der Empfehlung ergibt sich aus der verwendeten For-
mulierung (soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in
» Tab. 3. Die Konsensusstdrke wurde gemaR » Tab. 4 festgelegt.

Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlduterungen von spe-
zifischen Sachverhalten oder Fragestellungen ohne unmittelbare
Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden entsprechend
der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines for-
malen Konsensusverfahrens verabschiedet und kdnnen entweder
auf Studienergebnissen oder auf Expertenmeinungen beruhen.
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# Thieme

» Tab.2 Mitglieder der Leitliniengruppe.

AG 1: Definition

AG 2: Screening auf NAFLD

AG 3: Diagnostik

AG 4a: Therapie - Nicht-pharmakologische konservative
Therapie

AG 4b: Therapie - Pharmakologische Therapie

AG 4c: Therapie - Interventionelle Therapie (endoskopische
Verfahren, bariatrische Chirurgie, Lebertransplantation)

AG 5: Uberwachung und Langzeitmanagement

AG 6: NAFLD bei Kindern (Padiatrie)

Koordinierende
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AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

AG-Leitung

AG-Mitglieder

E. Roeb, GieRen (DGVS)
A. Tannapfel, Bochum (DGPathologie/BDP)

M. Bahr, Liibeck (DGVS)
S. Hohenester, Miinchen (DGVS)
T. Longerich, Heidelberg (DGPathologie/BDP)

M. Demir, Berlin (DGVS)
M. Krawczyk, Homburg (DGVS)

T. Bernatik, Ebersberg (DEGUM)

P. Buggisch, Hamburg (DGVS)

C.F. Dietrich, Bern (DGVS)

C.G. Dietrich, Wiesbaden (DGVS)
M. Lehrke, Aachen (DGKardiologie)
K. Ringe, Hannover (DRG)

H. Bantel, Hannover (DGVS)
A. Canbay, Bochum (DGVS)

H. Baba, Essen (DGPathologie/BDP)
T. Karlas, Leipzig (DEGUM)

S. Mueller, Heidelberg (DGVS)

S. Rossol, Frankfurt (DGVS)

A. Schreyer, Brandenburg (DRG)

J. Bojunga, Frankfurt am Main (DGFF/DGE)
J. Schattenberg, Mainz (DGVS)

S. Bischoff, Stuttgart (DGEM)

S. Engeli, Greifswald (DAG)

H. Hinrichsen, Kiel (DGVS)

M. Plauth, Dessau (DGEM)

I. van Thiel, K6In (Deutsche Leberhilfe)

A. Geier, Wiirzburg (DGVS)
F. Tacke, Berlin (DGVS)

V. Keitel-Anselmino, Magdeburg (DGVS)
A. Kremer, Erlangen (DGVS)

M. Roden, Diisseldorf (DDG)

N. Stefan, Tiibingen (DDG)

U. Denzer, Marburg (DGVS)
M. Sterneck, Hamburg (DTG)

J. Kluwe, Hamburg (DGVS)
B. Miiller, Heidelberg (DGAV)
K. Rheinwalt, K6In (DGAV)
H. Schmidt, Essen (DGVS)

D. Seehofer, Leipzig (DGCH)

W. Hofmann, Berlin (DGVS)
T. Lidde, Disseldorf (DGVS)

R. Glnther, Kiel (DGIM)

A. Pathil-Warth, Frankfurt am Main (DGVS)
M. Rau, Wirzburg (DGVS)

K. Stein, Magdeburg (DGVS)

]. de Laffolie, GieRen (DGK|/GPGE)
C. Hudert, Berlin (DGK|/GPGE)

R. Ganschow, Bonn (DGK])
P. Gerner, Freiburg (GPGE)
D. Weghuber, Salzburg (GPGE)
S. Wiegand, Berlin (AGA/DAG)

A. Canbay, Bochum (DGVS)
E. Roeb, GieRen (DGVS)
F. Tacke, Berlin (DGVS)
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» Tab.3 Schema zur Graduierung von Empfehlungen.

Beschreibung Syntax
starke Empfehlung soll
Empfehlung sollte
offen kann

» Tab.4 Einteilung der Konsensstarke.

Konsens % Zustimmung
Starker Konsens 295

Konsens >75-95
Mehrheitliche Zustimmung >50-75

Kein Konsens <50

Klug Entscheiden

Empfehlungen, die mit ,Klug entscheiden gekennzeichnet sind,
wurden fiir die ,Klug entscheiden“-Initiative der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Innere Medizin ausgewahlt. Diese Empfehlungen
sollen als konkrete Hilfestellung bei der Indikationsstellung zu
diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen dienen, um
eine Unter- bzw. Uberversorgung zu vermeiden. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter https://www.klug-entscheiden.com/.

2.2 Literaturrecherche und Auswahl der Evidenz

Basis dieser Aktualisierung war die Leitlinie von 2015. Auf einem
ersten Treffen (Kickoff-Treffen, online) der Koordinierenden, Man-
datstrdger*innen und der Arbeitsgruppenleiter‘innen im Septem-
ber 2020 wurden die Inhalte und das methodische Vorgehen fest-
gelegt. AnschlieBend wurde individuell in den einzelnen
Arbeitsgruppen der Aktualisierungsbedarf der einzelnen Empfeh-
lungen Gberpriift und entsprechend neue Literatur recherchiert.

2.3 Formulierung der Empfehlungen und strukturierte
Konsensfindung

Auf Grundlage der recherchierten Literatur wurden die Empfehlun-
gen und Hintergrundtexte durch die Arbeitsgruppen erarbeitet und
zundchst im E-Mail-Umlaufverfahren mit den Koordinierenden
abgestimmt. Die Graduierung der Empfehlungen erfolgte Gber die
Formulierung soll, sollte, kann.

AnschlieBend wurden alle Empfehlungen, auch die Empfehlun-
gen, die unverandert aus der Leitlinie von 2015 tibernommen wur-
den (entsprechend mit ,,gepriift 2021 gekennzeichnet), in einem
Delphiverfahren von allen Leitlinienmitarbeitenden mithilfe einer
3-stufigen Entscheidungsskala abgestimmt (ja, Enthaltung, nein).
Zu Empfehlungen, die nicht mit ,ja“ abgestimmt wurden, musste
ein begriindender Kommentar hinterlegt werden. Empfehlungen,
die zu tiber 95 % mit ,ja“ abgestimmt wurden, konnten bereits zu
diesem Zeitpunkt verabschiedet werden.

Die Kommentare und Anderungsvorschlige der Delphirunde
wurden von den Arbeitsgruppen und den Koordinierenden ge-
sichtet und die Empfehlungen tberarbeitet. In einer strukturier-
ten, zweitdgigen Konsensuskonferenz (online) unter Moderation
von Frau Nothacker (AWMF) stellten die AG-Leiter*innen die tiber-
arbeiteten Empfehlungen vor. Diese wurden nach den Prinzipien
der NIH (National Institutes of Health) Konferenz besprochen und
abgestimmt: Prasentation im Gesamtplenum unter Beriicksichti-
gung der Kommentare und ggf. Erlduterungen durch die AG-Lei-
ter*innen, Aufnahme von Stellungnahmen und ggf. Anderung,
Abstimmung, Festschreiben des Ergebnisses.

Diskutiert und abgestimmt wurden:
= alle Empfehlungen, die in der Delphirunde weniger als 95 %

Zustimmung erhalten hatten
= Empfehlungen, die inhaltlich verdndert wurden
= Empfehlungen, die bereits in der Delphirunde verabschiedet

worden waren, aber aufgrund von Dopplungen oder zur Ver-

besserung der inhaltlichen Stringenz der Leitlinie in den Kom-
mentar verschoben wurden

= Empfehlungen, die in der Delphirunde nicht verabschiedet
worden waren und in den Kommentarteil verschoben werden
sollten

= neue Empfehlungen

Drei Abbildungen und eine Tabelle, die nicht in der Konsensuskon-
ferenz abgestimmt werden konnten, wurden in einer anschlie-
Renden zweiten Delphi-Abstimmung abgestimmt.

Die Konsensusstdrke wurde gemdR » Tab. 4 festgelegt. Im An-
schluss an die zweite Delphi-Abstimmung erfolgte die finale Uberar-
beitung der Kommentare durch die Arbeitsgruppen und die redak-
tionelle Zusammenstellung der Leitlinie durch die Koordinierenden.

2.4 Zeitplan
September Anmeldung bei der AWMF
2019
Februar 2020 Beauftragung der Koordinierenden durch die DGVS
April 2020 Einladung der zu beteiligenden Fachgesellschaften

und Expert‘innen

14. September  Kickoff-Treffen (online)

2020

September Uberarbeitung der Empfehlungen und Hintergrund-
2020 bis texte

Februar 2021

Februar 2021 Delphi-Verfahren

bis April 2021

Mai 2021 Uberarbeitung der Empfehlungen
17. & 18. Juni Konsensuskonferenz (online)
2021

August 2021 2. Delphi-Verfahren

August 2021 Erstellung Gesamtmanuskript

bis Dezember

2021

Februar 2022 Freigabeverfahren
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https://www.klug-entscheiden.com/

# Thieme

3. Externe Begutachtung und Verabschiedung

Verabschiedung durch die Vorstande der heraus-
gebenden Fachgesellschaften/Organisationen

Die vollstandige Leitlinie wurde von allen beteiligten Fachgesell-
schaften begutachtet und konsentiert und stand zur selben Zeit als
Konsultationsfassung fiir 4 Wochen im Februar 2022 (2. Februar bis
28. Februar 2022) fiir die Fachoffentlichkeit zur Kommentierung auf
der DGVS und AWMF Website zur Verfiigung. Uber den DGVS
Newsletter wurde um Kommentierung gebeten. Es gab folgende
Anderungsvorschlige (s. » Tab. 5).

Redaktionelle Unabhdngigkeit und Finanzierung
der Leitlinie

Die Erstellung der Leitlinie erfolgte redaktionell unabhéngig. Die
DGVS finanzierte die Nutzung des Leitlinienportals, das Online-
Kickoff-Treffen und die Online-Konsensuskonferenz. Eine finan-
zielle Beteiligung Dritter erfolgte nicht. Mandatstrager*innen und
Expert‘innen arbeiteten ausschlieBlich ehrenamtlich.

Darlegung von und Umgang mit Interessenkonflikten

Im Einklang mit dem AWMF-Regelwerk zum Umgang mit Interes-
senkonflikten gaben alle Teilnehmenden ihre Erklarungen auf dem
entsprechenden AWMF-Formular (Formblatt 2018) ab. Die Interes-
senkonflikte wurden von den Koordinierenden der Leitlinie und von
Frau Nothacker (AWMF) gesichtet, gem&R den AWMF-Kriterien als
gering, moderat oder hoch beziiglich der einzelnen Empfehlungen
kategorisiert und anschlieBend der Leitliniengruppe vor Beginn der
Konsensuskonferenz préasentiert, die eine gemeinsame Bewertung
der Interessenkonflikterklarungen durchfiihrte.

Finanzielle Verbindungen zu Industrieunternehmen, fiir deren
Produkte in der Leitlinie keine Empfehlungen ausgesprochen wer-
den, wurden nicht als Interessenkonflikte bewertet, dies betrifft
u.a. in der Entwicklung befindliche Medikamente. Als geringe
direkte Interessenkonflikte wurden Vortrdge von Firmen gewer-
tet, die Diagnostika oder Therapeutika fiir die nicht alkoholische
Fettlebererkrankung herstellen. Als moderate direkte Interessen-
konflikte wurden Tatigkeiten in einem wissenschaftlichen Beirat/
Gutachtertatigkeit eines Unternehmens der Gesundheitswirt-
schaft mit thematischem Bezug zu Leitlinien-Empfehlungen ge-
wertet sowie entsprechender Aktienbesitz. Als relevant wurden
fir diagnostische Verfahren die Firmen Siemens Healthcare, Echo-
sens und GE Healthcare eingestuft sowie TECOmedical als Her-
steller des CK18/M30 ELISA und Novo Nordisk als Hersteller von
Antidiabetika. Als hohe Interessenkonflikte wurden Patente ge-
wertet. Im Ergebnis wurden bei acht Expert*innen moderate Inte-
ressenkonflikte festgestellt. Moderate Interessenkonflikte hatten
eine Enthaltung bei der Abstimmung zur Folge, bzw. es fanden
Doppelabstimmungen (1 % ohne, 1 x mit den Betroffenen, anony-
me Abstimmung) statt. Als schiitzende Faktoren vor Verzerrung
werden dariiber hinaus die interdisziplindre, reprasentative Zu-
sammensetzung der Leitliniengruppe sowie die strukturierte Kon-
sensfindung unter neutraler Moderation eingeschatzt.

Ubersicht aller Empfehlungen, bei denen eine Doppelabstim-
mung durchgefiihrt wurde

Name Enthaltung bei AG| Grund
Empfehlung
H. Bantel AG 2 und AG 3: Echosens

Empfehlungen 2.13, 3.5,
3.6,3.7,3.11,3.12

A. Canbay AG 3: Empfehlung 3.14 TECOmedical

M. Demir AG 2 und AG 3: Echosens
Empfehlungen 2.13, 3.5,
3.6,3.7,3.11,3.12

AG 2 und AG 3: Siemens Healthcare
Empfehlungen 2.13, 3.5,

3.6,3.7,3.11,3.12

C.F. Dietrich

T. Karlas AG 2 und AG 3: Echosens
Empfehlungen 2.13, 3.5,
3.6,3.7,3.11,3.12

J.M. Schattenberg  AG 2 und AG 3: Echosens
Empfehlungen 2.13, 3.5,
3.6,3.7,3.11,3.12

AG 2 und AG 3: Siemens Healthcare
Empfehlungen 2.13, 3.5,

3.6,3.7,3.11,3.12

A. Schreyer

F. Tacke AG 4: Empfehlungen 4.3, Novo Nordisk

4.5,4.10

Teilnehmende der Konsensuskonferenz

Leitlinienexpert*innen: Hideo Andreas Baba (DGPathologie/
BDP), Matthias J. Bahr (DGVS), Heike Bantel (DGVS), Thomas Berna-
tik (DEGUM), |6rg Bojunga (DGFF/DGE), Ali E. Canbay (DGVS), Jan
de Laffolie (DGK]/GPGE), Miinevver Demir (DGVS), Ulrike Denzer
(DGVS), Christoph G. Dietrich (DGVS), Christoph Frank Dietrich
(DGVS), Stefan Engeli (DAG), Andreas Geier (DGVS), Patrick Gerner
(DGK]/GPGE), Rainer Giinther (DGIM), Wolf Peter Hofmann (DGVS),
Simon Hohenester (DGVS), Christian Hudert (DGK]/GPGE), Thomas
Karlas (DEGUM), Verena Keitel-Anselmino (DGVS), Johannes Kluwe
(DGVS), Marcin Krawczyk (DGVS), Michael Lehrke (DGKardiologie),
Thomas Longerich (DGPathologie/BDP), Tom Liidde (DGVS), Sebas-
tian Mueller (DGVS), Beat Miller (DGAV), Anita Pathil-Warth
(DGVS), Mathias Plauth (DGEM), Monika Rau (DGVS), Karl-Peter
Rheinwalt (DGAV), Kristina Ringe (DRG), Michael Roden (DDG),
Elke Roeb (DGVS), Siegbert Rossol (DGVS), Jorn M. Schattenberg
(DGVS), Andreas Schreyer (DRG), Daniel Seehofer (DGCH), Kerstin
Stein (DGVS), Frank Tacke (DGVS), Andrea Tannapfel (DGPatholo-
gie/BDP), Ingo van Thiel (Deutsche Leberhilfe), Susanna Wiegand
(AGA/DAG)

Organisation und Methodik: Paul Freudenberger (CGS-User-
group), Monika Nothacker (AWMF), Lars Klug (DGVS), Simone
Witzel (AWMF)
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Anmerkung/Anderungsvorschlag zur Konsultationsfassung

Anderung aufgrund der eingegangenen Kommentare

Die genannte Studie wurde in der Tabelle erganzt.

Semaglutid befindet sich aktuell in einer

In Phase 3 befinden sich derzeit Obetichol-
sdure (FXR-Agonist), Semaglutid (GLP-1 Re-
zeptoragonist), Resmetirom (THR-B Ago-

In Phase 3 befinden sich derzeit Obetichol-
saure (FXR-Agonist), Resmetirom (THR-R

Phase 3 Studie, in der Semaglutid versus

Placebo in Menschen mit NASH untersucht

wird [16].

Agonist) sowie Aramchol (SCD-1 Inhibitor) ...

nist) sowie Aramchol (SCD-1 Inhibitor) ...

Aufnahme der laufenden Phase 3 Studie mit

Aufgelistete Studien mit GLP-1 Rezeptor-

agonisten

Semaglutid in Menschen mit NASH in der Ta-
belle (siehe unten), Korrektur der Wirkstof-

fangabe der Phase 2 Studie mit Semaglutid
(0.1-0.4 mg) und Korrektur der Ergebnisse

der LEAN Studie in der Tabelle

4. Verbreitung und Implementierung

Konzept zur Verbreitung und Implementierung

Die Leitlinie wird neben der Zeitschrift fiir Gastroenterologie bei
AMBOSS und auf den Homepages der DGVS (www.dgvs.de) und
der AWMF (www.awmf.de) veroffentlicht. Eine englische Kurz-
version der Leitlinie wird ebenfalls in der Zeitschrift fir Gastro-
enterologie publiziert.

Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die Gliltigkeit betrdgt etwa fiinf Jahre (30. September 2026). Die
Uberarbeitung wird durch die Leitlinienbeauftragten der DGVS
initiiert. Die Steuergruppe wird jahrlich den Aktualisierungsbedarf
der Leitlinie priifen. Als Ansprechpartnerin steht Frau Lorenz
(leitlinien@dgvs.de) von der DGVS Geschdftsstelle zur Verfiigung.
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