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1.1 Feststellung des Uberarbeitungsbedarfs

Bei der vorliegenden Leitlinie handelt es sich um die dritte Aktualisierung der 2005 erstmals erschienenen interdisziplinaren Leitlinie ,Management
der friihen rheumatoiden Arthritis“. Die erste Aktualisierung erfolgte 2007, die zweite 2011.

Auf Einladung der Kommission Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Rheumatologie fand am 20.04.2016 ein Treffen einiger Mitglieder der
Leitliniengruppe mit ausgewahlten Experten statt.

Teilnehmer: Bartoszek, Baseler, Funken, Heberger, Kiltz, Kriiger (entschuldigt), Lelgemann (entschuldigt), Mau, Raspe, Richter, Specker, Weseloh,
Witthoéft (entschuldigt), Schneider, Sewerin

Die Fachexperten waren vor dem Treffen vom Leitlinienkoordinator gebeten worden, sich tiber mégliche Anderungen des Konzepts gegeniiber der
3. Auflage Gedanken zu machen.

Auf dem Treffen am 20.04.2016 wurden die Grundpfeiler fur die Leitlinie aufgestellt und die Arbeitspakete verteilt. Darlber hinaus wurden Fragen
der Priorisierung intensiv diskutiert.

Ubereinstimmend kamen die Experten zu folgendem Votum:

— Die aktuelle Leitlinie wird Uberarbeitet und nicht neu erstellt.

— Die Empfehlungen setzen auf der bestehenden Evidenz auf; neue, evidenzbasierte Aspekte werden im Kontext erganzt.

— Definition von eher mehr Empfehlungen (den Evidenzgraden entsprechend), ggf. auch fur schwachere Evidenzgrade. Dies gilt auch
fur mogliche Negativempfehlungen.

— Definition kapitelspezifischer Schlisselfragen, die im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche recherchiert und beantwortet
werden sollen.



— Grundsatzlich sollen RCTs und systematische Reviews, die explizit die frihe RA betreffen (unverandert definiert als eine
Krankheitsdauer von < 2 Jahren), herangezogen werden. Wenn diese Studien nicht vorliegen, sollen solche zur etablierten RA
geprift (Evidenz) und ggf. auf die friihe RA Ubertragen werden (mit Herabsetzung des Empfehlungsgrades).

— Dem Konzept ,Treat-to-Target” soll ein eigenes Kapitel gewidmet werden.

— Dem Thema ,Partizipative Entscheidungsfindung® soll ein eigenes Kapitel gewidmet werden.

1.2 Geltungsbereich und Zweck der Leitlinie

Aus den jahrlichen Evaluationen der seit 1995 bestehenden Kerndokumentation der Deutschen Rheumatologie und dem Memorandum der
Deutschen Gesellschaft flir Rheumatologie zur Versorgungsqualitat in der Rheumatologie (1) sind die bestehenden Versorgungsdefizite gut bekannt.
Unverandert besteht ein Verbesserungspotenzial insbesondere hinsichtlich friiher Diagnosestellung und einer sich anschlieRenden friihzeitigen
Einleitung einer krankheitsmodifizierenden Therapie.

Die Leitlinie zielt auf die Verbesserung der frihzeitigen Diagnosestellung und Diagnosesicherung durch den Rheumatologen. Voraussetzungen
hierflr sind die mdglichst friihe Identifikation dieser Patienten durch den primar behandelnden Arzt und die zligige Uberweisung zum Spezialisten
bei Vorliegen eines entsprechenden Verdachtes.

Die Leitlinie bezieht sich auf Patienten mit aufgetretenen Gelenkschwellungen in der ambulanten Versorgung. Die Leitlinie richtet sich an Deutsche
Rheuma-Liga Bundesverband, Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin, Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie,
Gesellschaft fir Phytotherapie, Deutsche Gesellschaft fur Naturheilkunde, Deutsche Gesellschaft flir Rehabilitationswissenschaften, Deutsche
Gesellschaft flr Physikalische Medizin und Rehabilitation, Deutsche Gesellschaft flir Psychologie, Deutscher Verband der Ergotherapeuten,
Deutsche Gesellschaft flir Orthopadische Rheumatologie, Deutscher Verband fur Physiotherapie, Physio Deutschland, an Patienten und dient zur
Information fur weitere mit der Versorgung von Rheumapatienten beauftragte Organisationen und Einrichtungen.

Die Patienteninformation basiert auf der finalen Leitlinie, und beruht auf den in dieser Leitlinie enthaltenen Informationen und Empfehlungen.

1.3 Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessensgruppen

Die Mitglieder der interdisziplinaren Leitliniengruppe sind in der folgenden Tabelle unter Angabe der entsendenden Fachgesellschaft resp. der
wahrgenommenen Funktionen gelistet. Dabei wurden alle fir die Versorgung der adressierten Patienten relevanten arztlichen und nicht-arztlichen
Berufsgruppen berucksichtigt. Alle empfohlenen Gesellschaften, Netzwerke und Berufsverbande wurden angefragt. Auch die Deutsche Gesellschaft
fur Innere Medizin (DGIM), das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (EbM), die Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie (DGOOC), die Deutsche Gesellschaft flr Pflegewissenschaft (DGP) sowie der Berufsverband Deutscher Rheumatologen (BDRh) sind
angefragt worden, konnten jedoch hauptsachlich ressourcenbedingt nicht teilnehmen.

Tabelle 1: Mitglieder der Leitliniengruppe und Fachgesellschaften



Fachgesellschaft

Reprasentant

Spezielle Aufgabe/Funktion

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Familienmedizin
(DEGAM)

Dr. med. Oliver Funken

Versorgungspfad

Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Familienmedizin
(DEGAM)

Stephan Heberger

Versorgungspfad

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadische Rheumatologie
(DGORN)

Prof. Dr. med. Sebastian Seitz

Symptomatische Medikamentdse Therapie

(NSAR), Analgetika, Orthopadische
Schuhversorgung

Deutsche Gesellschaft fir Psychologie (DGPs)

Univ.-Prof. Dr. Michael Witthoft

Psychologische Interventionen

Deutsche Gesellschaft flr Rehabilitationswissenschaften
und Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und
Rehabilitation

Prof. Dr. med. Wilfried Mau

Rehabilitation

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh)

Dr. med. Uta Kiltz

Prinzipien der Therapie, Treat-to-Target

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh)

M.A. Christiane Weseloh

Systematische Literaturrecherche,
Unterstitzung Leitlinienkoordination

Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (DGRh)

Prof. Dr. med. Matthias Schneider

Leitlinienkoordinator, Epidemiologie,
Krankheitsverlauf, Prognose

Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (DGRh)

Prof. Dr. med. Christof Specker

Epidemiologie, Diagnose und Prognose

Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (DGRh)

Prof. Dr. med. Klaus Kruger

Medikamentdse Therapie

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh)
Koop. Rheumazentrum Rhein-Ruhr

Dr. med. Philipp Sewerin

Dokumentation, Patientenversion

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband

Gudrun Baseler

Patientenvertretung, shared decision-
making, Patientenschulung,
Patientenversion

Deutscher Verband der Ergotherapeuten (DVE)

Dr. Renée Oltman

Ergotherapie
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Deutscher Verband fur Physiotherapie (ZVK)

Reina Tholen

Physiotherapie, Sport, Unterstiitzung bei
der Erstellung der Evidenztabellen sowie
von RoB- und AMSTAR-Bewertungen

Gesellschaft fur Phytotherapie und Deutsche Gesellschaft
fur Naturheilkunde (DGNHK)

Dr. Petra Klose

Komplementéare Verfahren

Gesellschaft fur Phytotherapie und Deutsche Gesellschaft
fur Naturheilkunde (DGNHK)

Prof. Dr. med. Jost Langhorst

Komplementare Verfahren

Institut fur Allgemeinmedizin (HHU Duisseldorf), Cochrane
Metabolic and Endocrine Disorders Review Group

Prof. Dr. med. Bernd Richter

Methodik (Beratung), Moderation einer
Telefonkonferenz (23.07.2018)

Moderation:
Bis Februar 2018: Gesundheitsamt Bremen
Bis Ende Juni 2018: selbststandige Tatigkeit

Dr. med. Monika Lelgemann, MSc

Moderation von zwei Leitlinienmeetings
(19.02.2018, 02.05.2018)

Die Uberarbeitung der Leitlinie erfolgte im Zeitraum von 2016 bis 2018. Die Leitliniengruppe traf sich insgesamt vier Mal: 20.04.2016, 06.10.2017,
19.02.2018 und 02.05.2018. Zur Konsentierung von GCP-Punkten und Empfehlungen fanden zusatzlich drei Telefonkonferenzen statt (19.06.2018,

23.07.2018, 16.10.2018).

1.4 Empfehlungserarbeitung

1.4.1 Formulierung von Schliisselfragen

Die Mitglieder der Leitliniengruppe waren beauftragt, Schlisselfragen und PICOs (PICO: Population oder Patient, Intervention, Comparison oder
Control, Outcome) fiir die jeweiligen Kapitel zu formulieren. Dabei konnte auch eine Person flir mehrere Fragen in unterschiedlichen Kapiteln

gleichzeitig ,,zustandig“ sein.
Schliisselfragen

Kapitel 1.2 und 2
Fragen angelehnt an 3e Initiative in Rheumatology (2).




Frage 1:

Frage 2:
Frage 3:

Frage 4:

Frage 5:

Frage 6:

Frage 8:
Frage 9:

Kapitel 3
Frage 1:

What is the diagnostic and predictive value of genetic markers (eg. HLA-B27, HLA-DR4, SE) in undifferentiated peripheral
inflammatory arthritis?

What is the diagnostic and predictive value of history and physical examination for UIPA (= undifferentiated inflammatory polyarthritis)?

What is the diagnostic and predictive value of X-ray? Should it be done at baseline and repeated at which interval in patients with
undifferentiated arthritis?

What is the diagnostic and predictive value of the following imaging studies:
Ultrasound, Magnetic resonance imaging. Should they be done at baseline and repeated at which interval in patients with
undifferentiated arthritis?

What is the diagnostic and predictive value of antibodies and soluble biomarkers? Should they be done at baseline and repeated at
which interval?

What is the diagnostic and predictive value of acute phase reactants? Should they be done at baseline and repeated at which intervals
in patients with undifferentiated arthritis?

Which differential diagnoses should be considered in inflammatory arthritis?

What are the minimal clinical, laboratory and imaging investigations necessary to confirm and follow-up an undifferentiated arthritis?
And how often?

Welche symptomatische Therapie/ Schmerztherapie soll in der Primarversorgung bis zur Diagnose (Ausschluss) einer rheumatoiden
Arthritis erwogen werden?

+ Fragen angelehnt an Daien 2017 (3) (Suchstrategie Question 1 - Recognition of arthritis and referral to a medical specialist):

Frage 1:
Frage 2:
Frage 3:
Frage 4:

Frage 5:

Kapitel 4.2

Can the recognition of arthritis by general practitioners (GPs) be trained, and if yes: how?
Which diagnostics should a GP perform in a patient with early arthritis?
How to recognize early arthritis (by the GP)?

Should all patients with early arthritis be referred to a medical specialist for further diagnosis and treatment? Or only patients with
specific features (> 1 joint, rheumatoid factor positive)?

How early should patients with arthritis be referred to a medical specialist? Or how early a patient with arthritis needs to be seen by the
specialist?



Frage 1:  Andert die friihe Therapieintervention das Outcome bei frilher RA oder nicht?

Kapitel 4.3

Frage 1: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis eine ambulante oder stationare multidisziplinare Behandlung das Outcome?

Kapitel 4.4

Frage 1:  Which clinical assessment of disease activity (e.g. DAS, SDAI, CDAI...), safety and comorbidities should be done at baseline and
repeat at which interval in patients with rheumatoid arthritis? Which are the most useful indexes to evaluate the follow-up?

Kapitel 4.5

Frage 1:  Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis ein strategisches Vorgehen im Vergleich zur Standardtherapie das
Outcome?

Kapitel 5.2

Frage 1:  Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis die Gabe von NSAR oder Coxiben die Gelenkschmerzen und -funktion?

Frage 2: Wie sind die Substanzen im Verlauf der Erkrankung einzusetzen?

Frage 3: Gibt es Unterschiede in der Nutzen-Risiko Relation zwischen den klassischen NSAR und den Coxiben?

Kapitel 5.3
Frage 1:  Verbessert bei Patienten mit friher rheumatoider Arthritis die Gabe von Analgetika die Gelenkschmerzen und -funktion?
Frage 2:  Wie und wann sind die Substanzen im Verlauf der Erkrankung einzusetzen?

Frage 3: Welche Analgetika sollten verabreicht werden? Kombinationstherapie?

Kapitel 6.1

Frage 1: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Bewegungstherapie (inkl. Krankengymnastik und Trainingstherapie) das
Outcome?

Frage 2:  Verbessern bei Patienten mit friher rheumatoider Arthritis Hydro-/Thermotherapie (Bader, verschiedene Formen der Kalte- und
Warmeapplikationen) das Outcome?

Frage 3: Verbessert bei Patienten mit friher rheumatoider Arthritis Massage das Outcome?



Frage 4: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Elektrotherapie (inkl. TENS sowie andere Formen der Gleich- und
Wechselstromtherapie) das Outcome?

Frage 5: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Ultraschalltherapie das Outcome?

Frage 6: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Lasertherapie das Outcome?

Kapitel 6.2

Frage 1: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis selbstandig durchgeflihrte Bewegungsaktivitat (inkl. sportliche Aktivitat) das
Outcome?

Kapitel 6.3

Frage 1:  Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Ergotherapie das Outcome?

Kapitel 6.4
Frage 1:  Kann die friihzeitige orthopadische Schuhversorgung eine Progression von Vor- und Rickfuldeformitaten verhindern?
Frage 2: Inwieweit fuhrt eine Einlagenversorgung zur Schmerzreduktion?

Frage 3: In welcher Weise verringert sich dadurch die Belastung auf den Vorful?

Kapitel 6.5

Frage 1:  Sind psychologische Interventionen in der Lage, das Outcome von Patienten mit frGher rheumatoider Arthritis zusatzlich zur
Standardtherapie signifikant zu verbessern?

Frage 2:  Welche psychologischen Interventionen besitzen das grofite Verbesserungspotential hinsichtlich des Outcomes?

Frage 3: Wie kosteneffektiv sind psychologische Interventionen zur Behandlung der friihen rheumatoiden Arthritis?

Kapitel 6.6

Frage 1:  Sind Patientenschulungen in der Lage, das Outcome von Patienten mit friher rheumatoider Arthritis zusatzlich zur Standardtherapie
signifikant zu verbessern?

Frage 2: Welche Art der Patientenschulungen zeigt die groflite Verbesserung des Outcomes von Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis?

Frage 3:  Wie kosteneffektiv sind MalRnahmen der Patientenschulung zur Behandlung der frihen rheumatoiden Arthritis?

Kapitel 7.5



Frage 1: Verbessert bei Patienten mit friiher rheumatoider Arthritis Radontherapie das Outcome?

PICOs

siehe Online-Supplement (Systematische Literaturrecherche — Suchstrategien Kap. 1 bis 4, Kap. 5.2 bis 7)

1.4.2 Verwendung existierender Leitlinien zum Thema

Die 4. Auflage dieser Leitlinie basiert auf der 3. Auflage. Es fur den Zeitraum nach der letzten systematischen Literaturrecherche eine systematische
Literaturreche durchgeflihrt, die auch existierende Leitlinien einschloss.

1.4.2.1 Methode

Es wurde eine Recherche nach themenspezifischen Leitlinien in Leitliniendatenbanken und bei fachlibergreifenden und fachspezifischen
Leitlinienanbietern durchgefuhrt. Der Publikationszeitraum wurde auf Leitlinien ab 2009 begrenzt (ab Erstellung der letzten Leitliniensuche). Es
wurden Publikationen in deutscher oder englischer Sprache mit Evidenzbasierung eingeschlossen. Unter evidenzbasierten Leitlinien wurden solche
verstanden, deren Empfehlungen auf einer systematischen Literaturrecherche beruhen und deren Empfehlungen mit einer Evidenz- und / oder
Empfehlungseinstufung versehen sind.



1.4.2.2 Suchstrategie

Die systematische Leitlinienrecherche wurde mit der in Tabelle 2 aufgefiihrten Suchstrategie durchgeflihrt.

Tabelle 2: Ubersicht der verwendeten Recherche-Strategie

Datenquelle Schlagworter

Leitliniendatenbank | early arthritis

Medline (PubMed) |early arthritis[tw] AND guidelines as topic[mh] Filters: Publication date
from 2009/01/01 to 2017/12/31; English; German; Adult: 19+ years;
Young Adult: 19-24 years; Adult: 19-44 years; Middle Aged + Aged: 45+
years; Middle Aged: 45-64 years; Aged: 65+ years; 80 and over: 80+
years

1.4.2.3 Durchsuchte Quellen

Leitliniendatenbanken

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), Deutschland
Arztliches Zentrum fUr Qualitat in der Medizin (AZQ), Deutschland

Guidelines International Network (G-I-N), international

National Guideline Clearinghouse (NGC), Vereinigte Staaten von Amerika

National Institute for Clinical Excellence (NICE), GroRbritannien

Fachiibergreifende Leitlinienanbieter

Bundesarztekammer (BAK), Deutschland
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Deutschland

Nationale Versorgungsleitlinien (NVL), Deutschland
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Fachspezifische Leitlinienanbieter

- American College of Rheumatology

- European League Against Rheumatism
- British Society for Rheumatology

- Canadian Rheumatology Association

- Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie

1.4.2.4 Ergebnisse der Quell-Leitliniensuche

Die systematische Suche nach den oben erwahnten Kriterien ergab 2 Treffer insgesamt (siehe Tabelle 3). Da es sich um ein Leitlinien-Update
handelt, wurde die S3-LL der DGRh (2011) als Quellleitlinie verwendet. Die EULAR-Leitlinie wurde nicht als Quellleitlinie verwendet. Empfehlungen
aus der EULAR-Leitlinie wurden nicht tbernommen.

Tabelle 3: potentielle Quell-Leitlinien zur Leitlinie ,Interdisziplinare Leitlinie Management der friihen rheumatoiden Arthritis*

Organisation Titel Zeitraum der | LL-Bewertung
Literatursuche

DGRh Interdisziplinare Leitlinie Management der|Bis 12_2009 S3
frihen Rheumatoiden Arthritis. 3.
Uberarbeitete Auflage, 2011

European 2016 update of the EULAR recommendations | Bis 12_2015
League Against|for management of early arthritis

Rheumatism

(EULAR)

1.4.3 Systematische Literaturrecherche / Auswahl der Evidenz

Auf den Schlusselfragen und PICOs aufbauend fuhrte die wissenschaftliche Mitarbeiterin der DGRh fur jedes Kapitel bzw. Unterkapitel eine
systematische Literaturrecherche (SLR) durch — in Anlehnung an die Kapitel der Leitlinie von 2011, 3. Auflage (4).
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Daruber hinaus wurden von ihr folgende Recherchen vorgenommen:
— flr Kapitel 1.2 und 2: in Anlehnung an die SLR zur 3e Initiative in Rheumatology (2)
— fOr Kapitel 3: in Anlehnung an die SLR einer Publikation (3)
— fOr Kapitel 4.2: in Anlehnung an die SLR einer Publikation (5)

Die SLR wurde vom 08.01. bis 16.02.2017 in den Datenbanken Medline (PubMed) und Cochrane Library durchgefihrt (Zeitspanne der
recherchierten Literatur: 01.03.2009-Current) (siehe Abb. 1). Bei der Auswahl der Studien kamen vordefinierte Ein- und Ausschlusskriterien zur
Anwendung (Pat. mit friher RA und RA / PICO (kapitelspezifisch) / Publikationen: RCT, Fall-Kontroll-Studien, Metaanalysen, Reviews,
Beobachtungsstudien / Sprachen: Englisch, Deutsch).

Die einzelnen Suchstrategien zur SLR finden Sie als Online-Supplement (Systematische Literaturrecherche — Suchstrategien Kap. 1 bis 4, Kap.
5.2 bis 7).

Abstraktselektion

Im Anschluss der Recherche stellte die wissenschaftliche Mitarbeiterin der DGRh den Mitgliedern der Leitliniengruppe kapitelspezifisch die
recherchierten Abstracts zur weiteren Selektion zur Verfligung (Abstractverwaltungstool Rayyan). Die Mitglieder der Leitliniengruppe waren
aufgefordert, die Abstracts nach vordefinierten Ein- und Ausschlusskriterien* zu selektieren.

Selektion Abstracts in Rayyan

*Einschlusskriterien:

Metaanalysen, RCTs (50 Pat. und mehr, Laufzeit 6 Mon. und mehr), Kohorten, Register, System. Reviews, Beobachtungsstudien, Fall-Kontroll-Studien (50 Pat. und mehr, Laufzeit
6 Mon. und mehr), Guidelines / Sprachen: Englisch, Deutsch

*Ausschlusskriterien:
wrong population, wrong intervention, wrong comparator, wrong outcome, wrong study type
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Abbildung 1: Systematische Literaturrecherche (Kap. 1 bis 4, Kap. 5.2 bis 7)

Nach Dublettenabgleich:

18333 Absfracts

12144 Absfracts

T

Selektion 1
{(Wissenschaftliche
Mitarbeiterin)
(duplicafe, wrong population,
wrong intervention, wrong

1565 Abstracts outcome)
eingeschlossen
4617 Abstracts
ausgeschlossen
6178 Absfracts offen Selektion2
(Mitglieder der
Konsensusgruppe)

T

1254 Abstracts

{wrong population, wrong
intervention, wrong
comparator, wrong oufcome,
wrong study type)

eingeschlossen

-

Zusalziiche
Handsuche
n=42

Selektion 3
{Mitglieder der
Konsensusgruppe)
Auswahl Volitexte far Risk of
Bias (RoB)- und AMSTAR-

Literaturrecherche
aus Fiehn 2018
(fir Kap. 5.1)
n=13

103 Volitexte (RCTs und Bewertung
System. Reviews) zur
Priafung (RoB und
AMSTAR)
Selektfion 4
(Mitglieder der
Konsensusgruppe)
Auswahl Volltexte fiir
Publikation

158 Volltexte fur die
Publikation
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Abbildung 2: Systematische Literaturrecherche (Kap. 5.1) (vgl. (6) Supplement)

13.298 Abstracts
Seleidion 1
(duplicate, foreign language,
wrong drug, wrong outfcome,
wrong population, wrong
population type, wrong study
3389 Abstracts design, wrong study duration
ausgeschlossen
25 Abstracts
eingeschlossen Selektion 2
9884 Abstracts offen (dupficate, foreign language,
wrong drug, wrong oufcome,
wrong population, wrong
popuiation type, wrong study
design, wrong sfudy
duration)
Zusatzliche Handsuche 427Abstracts
eingeschlossen Selekfion 3
{Mifglieder der
Nachrecherche Konsensusgruppe)
randomisierfe {Mitgliederder LL-
Phase-li-Studien far den Konsensusgruppe)
Zeitraurm 31.03.2016 bis (foreign language, wrong
31.03.2017 drug, wrong oulcome, wrong
435 Abstracts. popuiation, wrong population
Nach Dublettenabgleich: 71 Volitexte type, wrong study design,
375 Abstracts wrong study duration)
Nachrecherche JAK- Selektion 4
Inhibitoren Tofacitinib: {Leiter der AG)
31.03.2016- 29.03.2017 Auswahl Volltexte fir
Baricitinib: 45 Studien In dic ROB. Literaturbewerfung (RoB)
01.01.2013-29.03.2017 Bewertun
562 Abstracts. .
Nach Dublettenabgleich: Selektion 5
356 Abstracts {Leiter der AG)
Auswahl Volltexte fir
Publikation

30 Volltexte
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1.4.4 Bewertung der Evidenz / methodische Qualitat

Die fiur die jeweiligen Kapitel zustandigen Personen der Konsensusgruppe waren nach der Abstraktselektion beauftragt, anhand der Volltexte die
fur ihre Inhalte jeweils relevanten Studien fur eine weitere Qualitatsbewertung (RoB = Risc of Bias, AMSTAR) herauszusuchen. Hauptkriterium fur
die Auswahl war die inhaltliche Relevanz fur die jeweilige Empfehlung. Dabei wurden vor allem RCTs, System. Reviews und Kohortenstudien (Kap.
4.4) ausgewahlt.

Die eingeschlossenen Reviews wurden einer Qualitdtsbewertung mit dem AMSTAR-Instrument (7-9) unterzogen. Die eingeschlossenen RCTs
wurden analog des Cochrane Risk of Bias Tools bewertet (10). Zusatzlich wurde eine Einschatzung des globalen Verzerrungspotenzials der Studie
abgegeben.

Die in der Recherche gefundenen Studien wurden in Evidenztabellen zusammengefasst. Aus Kapazitatsgrinden wurde kapiteltbergreifend die
SIGN-Klassifikation (Level-of Evidenz) genutzt. Die Empfehlungen von Kap. 5.1 beruhen — wenn sich grundsatzlich nichts geandert hat — auf den
Darlegungen nach GRADE (4).

Der Empfehlungsgraduierung liegt das Programm flir Nationale Versorgungsileitlinien zu Grunde (siehe auch: http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-
regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-graduierung-der-empfehlungen.html)

Die Qualitdtsbewertung der ausgewahlten Studien (n=103) sowie das Erstellen der Evidenztabellen (s. Online-Supplement) wurde von den
Mitgliedern der Konsensusgruppe selbst vorgenommen.

1.4.5 Dokumentation des Vorgehens/Kapitelweise

Kapitel 1 — Einleitung

Fir Kapitel 1.2 wurde auf Suchstrategien der 3e Initiative in Rheumatology (2) zurlickgegriffen. Fir Kapitel 1.3 wurde eine separate Recherche
durchgefuhrt. Der Text wurde redaktionell Uberarbeitet und aktualisiert.

Kapitel 2 — Diagnose und Prognose der friihen rheumatoiden Arthritis (RA)

Flr Kapitel 2 wurde auf Suchstrategien der 3e Initiative in Rheumatology (2) zurtckgegriffen. Im Rahmen der Recherche zum Thema Diagnostik
wurden systematische Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht und selektiert. Auf dieser Grundlage wurden von den Mitgliedern der Leitliniengruppe
Text und Empfehlungen der Evidenz entsprechend angepasst.

Kapitel 3 — Versorgungspfad fiir Patienten mit frither Arthritis

Im Rahmen der Recherche zum Thema Versorgungspfad wurde nach systematischen Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht. Die Suche ergab mit
Blick auf die Evidenz keine Treffer. Das alte Kapitel 3 (aus der LL von 2011) wurde daher im Wesentlichen in einem Konsensusprozess der
Leitliniengruppe Uberarbeitet.
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Kapitel 4 — Prinzipien der Therapie

Im Rahmen der Recherche zu den Themen ,,F(_Uher Therapiebeginn®, ,Ambulante und stationdre multidisziplindre Behandlung und Rehabilitation*
sowie ,Dokumentation“ wurden systematische Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht und selektiert (Details sieche Online-Supplement). Auf dieser
Grundlage wurden von den Mitgliedern der Leitliniengruppe Text und Empfehlungen der Evidenz entsprechend angepasst.

Fur Kapitel 4.2 wurde in Anlehnung an Hua 2017 (5) (Suchstrategie Question 2-5: Diagnosis, Prognosis, Classification) eine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt. Diese Suche ergab 6694 Treffer. Es wurde beschlossen, sich bei der Aktualisierung des Textes fur Kapitel 4.2 im
Wesentlichen auf die EULAR-Recommendations (11) sowie weitere vier qualitativ hochwertige Referenzen zu beschranken (12-15) (Details siehe
Online-Supplement).

Fir die ,Treat-to-Target“-Therapie wurde ein neues Kapitel mit einer eigenen Empfehlung (Kap. 4.5) konsentiert (Details siehe Online-Supplement).

Fir das Kapitel 4.1 (Partizipative Entscheidungsfindung / Patientenschulung) wurde keine gesonderte Literaturrecherche durchgefiihrt. Die
Handsuche ergab fUnf Literaturreferenzen. Auf dieser Grundlage wurde von der Patientenvertreterin ein Text mit zwei Empfehlungen (GCP)
formuliert und von den Mitgliedern der Leitliniengruppe konsentiert.

Kapitel 5 — Medikamentose Therapie

Im Rahmen der Recherche zum Thema medikamentose Therapie mit DMARDs (DMARDs, Biologika, Biosimilars) sowie zum Thema
symptomatische medikamentdse Therapie und Analgetika wurden systematische Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht und selektiert (Details siehe
Online-Supplement). Auf dieser Grundlage wurden von den Mitgliedern der Leitliniengruppe Text und Empfehlungen der Evidenz entsprechend
angepasst.

Fir Kapitel 5.1 (Antirheumatika — DMARDs) wurde auf die Ergebnisse der Systematischen Literaturrecherche einer aktuellen deutschen S2e-Leitlinie
(6) zurtickgegriffen (s. Abb. 2). Diese Recherche erfolgte in Anlehnung an ausgewahlte Fragestellungen der EULAR Recommendations von 2013
((16) [s. Tab. 4 und 5], (17)) sowie einer Arbeit zur Treat-to-Target-Strategie (18). Die Recherche wurde in den Datenbanken Medline (PubMed),
Cochrane Library sowie Embase vorgenommen und umfasste den Zeitraum 01.01.2013 bis 21.03.2016. Hinzu kamen erganzende Recherchen zu
JAK-Inhibitoren (Baricitinib: 01.01.2013 bis 29.03.2017, Tofacitinib: 31.03.2016 bis 29.03.2017) sowie zu randomisierten Phase-IlI-Studien (andere
Substanzen) fur den Zeitraum 31.03.2016-31.03.2017.

Inhaltliche relevante Studien, vor allem RCTs, wurden fur eine weitere Qualitatsbewertung (Risk-of-Bias (RoB)-Bewertung) herausgesucht. Die RoB-
Bewertung der ausgewahlten Studien (n=45) sowie das Erstellen der Evidenztabellen wurden von einem Methodiker vorgenommen. Es wurde die
Klassifikation des Oxford Center of Evidence-based Medicine-Levels of Evidence von 2009 benutzt (www.cebm.net). Die in der Recherche
gefundenen Studien wurden in Evidenztabellen zusammengefasst ((6) Supplement).

Dreizehn Referenzen aus dieser Literaturrecherche (19-31) gingen in den inhaltlich relevanten Literaturpool fir Kapitel 5.1 ein.
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Suchbegriffe (Auswahl) (in Anlehnung an (16))
Tabelle 4: Suchstrategie bDMARDs in Medline [PubMed]

arthritis, rheumatoid[mh]

(rheumatoid[tiab] OR reumatoid[tiab] OR rheumat*[tiab] OR reumat*[tiab]) AND (arthrit*[tiab] OR artrit*[tiab] OR diseas*[tiab] OR
condition*[tiab] OR nodule*[tiab])

felty*[tiab] AND syndromeltiab]

caplan®[tiab] AND syndrome][tiab]

#1 OR #2 OR #3 OR #4

biological therapy[mh]

antibodies, monoclonal[mh]

monokines[mh]

receptors, interleukin-1[mh]

. receptors, interleukin-6[mh]

. immunoglobulin g[mh]

. immunoconjugates[mh]

. polyethylene glycols[mh]

. immunoglobulin fab fragments[mh]

. t-lymphocytes[mh]

. biologic*[tiab]

. infliximab[tiab]

. remicade][tiab]

. adalimumabltiab]

. humiraltiab]

. trudexaltiab]

. abatacept[tiab]

. Orencia[tiab]

. anakinra[tiab]

. kineret[tiab]

. Certolizumabltiab]

. cimzia[tiab]

. Etanercept[tiab]

. enbrel[tiab]
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30.

Golimumabltiab]

31.

simponi[tiab]

32.

rituximabl[tiab]

33.

rituxan[tiab]

34.

mabtheraltiab]

35.

Tocilizumabltiab]

36.

actemraltiab]

37.

RoActemral[tiab]

38.

#6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22
OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37

39.

#5 AND #38

40.

randomized controlled trial[pt]

41

. controlled clinical trial[pt]

42.

randomized[tiab]

43.

placeboltiab]

44,

drug therapy[sh:noexp]

45.

randomly]tiab]

46.

trial[tiab]

47.

groupsltiab]

48.

#40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47

49.

animals[mh] NOT humans[mh]

50.

#48 NOT #49

51.

#39 AND #50

52.

safe[tiab] OR safety[tiab]

53.

side effect*[tiab]

54.

(adverse[tiab] OR undesirable[tiab] OR harms*[tiab] OR serious[tiab] OR toxic[tiab]) AND (effect*[tiab] OR reaction*[tiab] OR event*[tiab]
OR outcome*[tiab])

55.

product surveillance, postmarketing[mh]

56.

adverse drug reaction reporting systems[mh]

57.

clinical trials, phase iv[mh:noexp]

58.

Clinical Trials, Phase lll[mh:noexp]

59.

poisoning[mh]

60.

substance-related disorders[mh]

61.

drug toxicity[mh]
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62.

abnormalities, drug induced[mh]

63.

drug monitoring[mh]

64.

drug hypersensitivity[mh]

65.

toxicity[tiab] OR complication*[tiab] OR noxious[tiab] OR tolerability[tiab]

66.

Postoperative Complications[mh]

67.

Intraoperative Complications[mh]

68.

#52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 OR #67

69.

#39 AND #68

70.

#51 OR #69

71.

#51 OR #69 Filters: English

72.

#51 OR #69 Filters: Publication date from 2013/01/01 to 2016/03/21; English

Tabelle 5: Suchstrategie sSDMARDs in Medline [PubMed]
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1. arthritis, rheumatoid[mh]

2. (rheumatoid[tiab] OR reumatoid[tiab] OR rheumat*[tiab] OR reumat*[tiab]) AND (arthrit*[tiab] OR artrit*[tiab] OR diseas*[tiab] OR condition*[tiab] OR
nodule*[tiab])

. felty*[tiab] AND syndrome[tiab]

. caplan*[tiab] AND syndromeftiab]

.#1 OR#2 OR #3 OR #4

. Antirheumatic Agents[mh:noexp]

. Antirheumatic*[tiab]

(N~ W

. dmard*[tiab]

9. Methotrexate[mh:noexp]

10. Methotrexate][tiab]

11. Abitrexate[tiab] OR amethopterine[tiab] OR Abitrexate[tiab] OR A Methopterine*[tiab] OR Antifolan[tiab] OR Emthexate[tiab] OR Enthexate[tiab] OR
Farmitrexate[tiab] OR Folex[tiab] OR Ledertrexate[tiab] OR Methoblastin[tiab] OR Methohexate[tiab] OR Methotrate[tiab] OR Methylaminopterin[tiab] OR
Metotrexat*[tiab] OR mtx[tiab] OR Novatrex[tiab] OR Rheumatrex]tiab]

12. Isoxazoles[mh]

13. isoxazole*[tiab]

14. leflunomide*[tiab]

15. Afiancen[tiab] OR Arabloc[tiab] OR Aravaltiab]

OR Artrilab[tiab] OR Artrimod[tiab] OR Filartros[tiab] OR Inmunoartro[tiab] OR Lefluar[tiab] OR Leflucross[tiab]

OR Lefno[tiab] OR Lefra[tiab] OR Lefumide[tiab] OR Lisifen][tiab]

OR Molagar[tiab] OR Repso[tiab] OR Rumalef[tiab]

16. Sulfasalazine[mh:noexp]

17. sulfasalazine]tiab]

18. Salazosulfapyridine[tiab] OR sulfasalazine[tiab] OR Sulfosalazine[tiab] OR Sulfasalazine[tiab] OR Salazopyridin*[tiab] OR asulfidine[tiab] OR
azulfadine[tiab]

19. Hydroxychloroquine[mh:noexp]

20. Hydroxychloro*[tiab]

21. Axokineor[tiab] OR Dolquine[tiab] OR Ercoquin[tiab] OR Evoquin[tiab] OR HCQS[tiab] OR HQT[tiab] OR Hydrocad]tiab]

OR Hydroquin[tiab] OR llinol[tiab] OR Immard[tiab] OR Metirel[tiab]

OR Narbon[tiab] OR Oxcq[tiab] OR Oxiklorin[tiab] OR Oxy-Q[tiab]

OR Plaquenhl[tiab] OR Polirreuminor[tiab] OR Quensyl[tiab] OR Reuquinol[tiab]

22. Gold Compounds[mh]

23. Organogold Compounds[mh]
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24. gold[tiab]

25. Chloroquine[mh]

26. chloroquine*[tiab]

27. aralen[tiab] OR arechine][tiab] OR arequin[tiab] OR chingamin[tiab] OR chlorochin[tiab] OR khingamin[tiab] OR nivaquine[tiab] OR oxychloroquine[tiab]
OR oxychlorochin[tiab] OR plaquinol[tiab] OR plaquinil[tiab] OR quensy[tiab] OR anoclor[tiab] OR arthrabas]tiab] OR avloclor|tiab] OR cidanchin[tiab] OR
clopirim[tiab] OR collagenan(tiab] OR daraclor[tiab] OR daramal[tiab] OR dichinalex[tiab] OR difosquin[tiab] OR diroquine[tiab] OR genocin[tiab] OR
heliopar(tiab] OR klorokin[tiab] OR malarex[tiab] OR malaviron[tiab] OR mirquin[tiab] OR nivaquine[tiab] OR novo-chloroquine[tiab] OR
novochloroquine[tiab] OR paluken[tiab] OR palux[tiab] OR pharmaquinine[tiab] OR plasmoquine[tiab] OR promal[tiab] OR p-roquine[tiab] OR
resoquin*[tiab] OR savarine[tiab] OR syncoquin[tiab] OR weimerquin[tiab]

28. Azathioprine[mh:noexp]

29. azathioprine][tiab]

30. Aseroprim[tiab] OR Aseroprin[tiab] OR Azaallen[tiab] OR Azadus[tiab] OR Azafalk[tiab] OR Azafor[tiab] OR Azafrine[tiab] OR Azaglax[tiab] OR
Azahexal[tiab] OR Azahmun*[tiab] OR Azamedac]tiab] OR Azap[tiab] OR Azaphin*[tiab] OR Azapress[tiab] OR Aza-Q[tiab] OR Azarek[tiab] OR
Azasan[tiab] OR Azathiodura[tiab] OR Azathiodura[tiab] OR Azathioregio[tiab] OR Azatrilem[tiab] OR Azimunel[tiab] OR Azophin*[tiab] OR Azoran[tiab] OR
Berkaprine[tiab] OR Colinsan[tiab] OR Glaxoprin[tiab] OR Immunoprin[tiab] OR Imuger{tiab] OR Imunen]tiab] OR Imuprin*[tiab] OR Imuran][tiab] OR
Imurek]tiab] OR Imuzat[tiab] OR Oprisine[tiab] OR Satedon[tiab] OR Thioprine[tiab] OR Tiosalprin[tiab] OR Transimune[tiab] OR Zaprine[tiab] OR
Zytrim[tiab]

31. Cyclosporins[mh]

32. cyclosporin*[tiab]

33. neoral[tiab] OR gengraftiab] OR restasis[tiab] OR sandimmun*[tiab] OR sangcya([tiab]

34. Penicillamine[mh]

35. Penicillamine][tiab]

36. Adalkenor[tiab] OR Artamin[tiab] OR Atamir[tiab] OR Byanodine[tiab] OR Cilamin[tiab] OR Cuprenil[tiab] OR Cuprimine[tiab] OR Cupripen[tiab]
OR Depen[tiab] OR Distamin*[tiab] OR D-Penamine[tiab] OR Gerodyl[tiab] OR Kelatin*[tiab] OR Mercaptyl[tiab] OR Metalcaptase[tiab] OR
Pendramine[tiab] OR Rhumantin[tiab] OR Sufortan*[tiab] OR Trisorcin[tiab] OR Trolovol[tiab]

37. Cyclophosphamide[mh]

38. cyclophosph*[tiab] OR cytophosphan[tiab] OR Cytoxan[tiab] OR sendoxan[tiab] OR endoxan[tiab] OR neosarftiab] OR nsc26271[tiab] OR
procytox[tiab] OR b-518[tiab] OR ifosfamide[tiab] OR isophosphamide[tiab] OR iphosphamide[tiab] OR isofosfamide[tiab] OR holoxan[tiab] OR nsc-
109*[tiab] OR asta z 4942[tiab] OR cfx[tiab] OR phosphoramide mustard*[tiab]

39. Mycophenolic Acid[mh:noexp]

40. mycophenolate[tiab]
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41. Arzip[tiab] OR Baxmune]tiab] OR CellCept[tiab] OR Cellmune][tiab] OR Celprot[tiab] OR Ceptolate[tiab] OR Imulate[tiab] OR Imuxgen[tiab] OR
Lanfetil[tiab] OR Limfocept[tiab] OR Metocris[tiab] OR Micocept[tiab] OR MMF][tiab] OR Mofecept[tiab] OR Mofetyl[tiab] OR Mofilet[tiab] OR
Mofimutral[tiab] OR Mometiltiab] OR Mophecen[tiab] OR Munotras[tiab] OR Myaccord[tiab] OR Mycept[tiab] OR Myclausenor[tiab] OR
Mycofenor[tiab] OR Mycolat[tiab] OR Mycoldosa[tiab] OR Mycophen[tiab] OR Myfenax Myfetil[tiab] OR Mygref[tiab] OR Myotecl[tiab] OR Mysept[tiab]
OR Presumin[tiab] OR Refrat[tiab] OR Renocell[tiab] OR Supresta[tiab] OR Tevacept[tiab] OR Trixin[tiab]

42. Chlorambucil[mh]

43. chlorambucil[tiab]

44. Amboclorin[tiab] OR Clokeran[tiab] OR Leukeran[tiab] OR Linfolysin[tiab] OR Lympholysin[tiab]

45, Minocycline[mh:noexp]

46. minocyclin*[tiab]

47. Acneclinftiab] OR Akamin[tiab] OR Aknemin[tiab] OR Akne-Puren[tiab] OR Aknereduct[tiab] OR Aknin-Mino[tiab] OR Aknin-N[tiab] OR
Aknoral[tiab] OR Aknosan[tiab] OR Apominolin[tiab] OR Arestinor[tiab] OR Auramin[tiab] OR Blemix[tiab] OR Borymycin[tiab] OR Cipancin[tiab] OR
Cyclimycin[tiab] OR Dentomycin*[tiab] OR durakne[tiab] OR Dynacin[tiab] OR Encaltiab] OR Icht-Oralorftiab] OR Klinoc[tiab] OR Klinomycin[tiab] OR
Klinotab[tiab] OR Lederderm[tiab] OR Logryx[tiab] OR Meibi[tiab] OR Mestacine[tiab] OR Micromycin[tiab] OR Minac 50[tiab] OR Minakne[tiab] OR
Minaxen[tiab] OR Mino-50[tiab] OR Minocin[tiab] OR Minoclin[tiab] OR Minodene[tiab] OR Minoderm][tiab] OR Minogalen[tiab] OR Minolis[tiab] OR
Minomax[tiab] OR Minomycin[tiab] OR Minoplus[tiab] OR Minosil[tiab] OR Minostad[tiab] OR Minotab*[tiab] OR Minotekor{tiab] OR Minotrex[tiab] OR
Minotyrol[tiab] OR Mino-Wolff[tiab] OR Minox[tiab] OR Mynocine[tiab] OR Myrac[tiab] OR Oracyclin[tiab] OR Parocline[tiab] OR Periocline[tiab] OR
Peritrol[tiab] OR Ranmino[tiab] OR Romin[tiab] OR Seboclear[tiab] OR Sebomin[tiab] OR Sebren[tiab] OR Skid[tiab] OR Skinocyclin[tiab] OR
Solodyn[tiab] OR Spicline[tiab] OR Triomin[tiab] OR Udima]tiab] OR Vectrin[tiab] OR Yelnac[tiab] OR Zacnan]tiab]

48. Pyrroles[mh:noexp]

49. tofacitinib[tiab]

50. Xeljanz[tiab]

51.#6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24
OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42
OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50

52. safe[tiab] OR safety][tiab]

53. side effect*[tiab]

54. (adverse[tiab] OR undesirable[tiab] OR harms*[tiab] OR serious[tiab] OR toxic[tiab]) AND (effect*[tiab] OR reaction*[tiab] OR event*[tiab] OR
outcome*[tiab])

55. product surveillance, postmarketing[mh]

56. adverse drug reaction reporting systems[mh]

57. clinical trials, phase ivimh:noexp]

58. Clinical Trials, Phase Ill[mh:noexp]

59. poisoning[mh]

60. substance-related disorders[mh]
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61. drug toxicity[mh]

62. abnormalities, drug induced[mh]

63. drug monitoring[mh]

64. drug hypersensitivity[mh]

65. toxicity[tiab] OR complication*[tiab] OR noxious[tiab] OR tolerability[tiab]

66. Postoperative Complications[mh]

67. Intraoperative Complications[mh]

68. #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 OR #67
69. #5 AND #51 AND #68

70. #5 AND #51 AND #68 Filters: English

71. #5 AND #51 AND #68 Filters: Publication date from 2013/01/01 to 2016/03/21, English

Kapitel 5 — Symptomatische analgetische Therapie

Im Rahmen der Recherche zu den Themen ,Symptomatische medikamentése Therapie® und ,Analgetika“ wurden systematische Ubersichtsarbeiten
und RCTs gesucht und selektiert. Auf dieser Grundlage wurden von den Mitgliedern der Leitliniengruppe Text und Empfehlungen der Evidenz
entsprechend angepasst und diese in einem Kapitel (Symptomatische analgetische Therapie) zusammengefasst (Details siehe Online-
Supplement).

Kapitel 6 — Nicht-medikamentdse Interventionen in der multidisziplinaren Behandlung

Im Rahmen der Recherche zum Thema nicht-medikamentdse Interventionen in der multidisziplinaren Behandlung wurden systematische
Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht und selektiert (Details siehe Online-Supplement). Auf dieser Grundlage wurden von den Mitgliedern der
Leitliniengruppe Text und Empfehlungen der Evidenz entsprechend angepasst.

Fir das Kapitel 6.6 (Patienteninformation / Patientenschulung) wurden elf Literaturstellen identifiziert. Die Handsuche ergab weitere drei
Literaturreferenzen (keine RCTs od. Review). Die Ergebnisse dieses Kapitels wurden in das ,neue” Kap. 4.1 (Partizipative Entscheidungsfindung)
uberflhrt.

Kapitel 7 — Komplementére Verfahren bei rheumatoider Arthritis

Im Rahmen der Recherche zum Thema komplementére Verfahren wurden systematische Ubersichtsarbeiten und RCTs gesucht und selektiert
(Details siehe Online-Supplement). Auf dieser Grundlage wurden von den Mitgliedern der Leitliniengruppe Text und Empfehlungen der Evidenz
entsprechend angepasst und in zwei Kapiteln zusammengefasst (Kap. 7.1: Akupunktur, traditionelle chinesische und indische Medizin,
Phytotherapie, Homdopathie, Diaten, Mind-Body-Medizin, Kap. 7.2: Nahrungserganzungen).
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1.4.6 Formulierung der Empfehlungen und strukturierte Konsensfindung
Formale Konsensfindung: Verfahren und Durchfiihrung

Die Empfehlungen wurden mit Hilfe formaler Konsensustechniken formuliert. Es fanden zwei Konsensuskonferenzen (am 19.02.2018 und
02.05.2018) unter Leitung von Dr. med. Monika Lelgemann statt.

Der Ablauf gestaltete sich wie folgt:

— Einfuhrung in die Technik der Konsensfindung (Nominaler Gruppenprozess)

— Registrierung der Kommentare im Einzel-Umlaufverfahren und Beamerprojektion

— Diskussion (nur zur Klarstellung und Begriindung, ohne Debatte)

— Vorherabstimmung aller urspringlichen und alternativen Formulierungen durch die Teilnehmer
— Diskussion/Debatte der Formulierungen, fir die zunachst kein Konsens erzielt wurde

endgultige Abstimmung (Abstimmungsprozedere: Auf dem Treffen der Leitliniengruppe am 19.02.2018 wurde einstimmig
beschlossen, dass flir die Abstimmung die Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh) jeweils zwei Stimmen und alle anderen
anwesenden Fachgesellschaften eine Stimme haben. Die Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
(DGOOC) ist nicht stimmberechtigt, da kein Vertreter anwesend ist. Gleiches gilt fir die anderen nicht anwesenden
Fachgesellschaften (Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR) und Deutsche Gesellschaft fur
Pflegewissenschaft (DGP). Die DGRh-Reprasentanten entscheiden, dass Prof. Kriger in jeder Abstimmung fir die DGRh
stimmberechtigt ist. Zusétzlich soll der Vertreter der DGRh, der aktiv an der Uberarbeitung eines Kapitels beteiligt war, abstimmen.
War kein DGRh-Vertreter beteiligt, Ubernimmt Frau Kiltz die zweite Stimme.

Die Anzahl der stimmberechtigten Teilnehmer wurde wie folgt festgestellt und festgelegt:
Kiltz — Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh)

Specker — Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (DGRh) als Ersatz

Kruger — Deutsche Gesellschaft fiur Rheumatologie (DGRh)

Seitz — Deutsche Gesellschaft fur Orthopadische Rheumatologie (DGORh)

Witthéft — Deutsche Gesellschaft fiir Psychologie (DGPs)

Klose — Gesellschaft fur Phytotherapie (GPT)

Tholen — Deutscher Verband fur Physiotherapie (ZVK)

Oltman — Deutscher Verband der Ergotherapeuten (DVE)

Heberger — Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
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Funken — Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Baseler — Deutsche Rheuma-Liga

Es wird einstimmig beschlossen, dass die konsentierten Empfehlungen, sofern noch nicht geschehen, im Nachgang ohne nochmalige Bestatigung
durch die Gruppe an die neue Nomenklatur (kann, sollte, soll) angepasst werden.

Die Empfehlungsgraduierung beruht auf einer Nutzen-/Schadenabwagung der jeweils empfohlenen Intervention unter Berlcksichtigung der
Ergebnissicherheit der zu Grunde liegenden Studien. Die Ergebnissicherheit resultiert aus dem Studiendesign und der Durchfiihrungsqualitat der
Arbeiten. Dabei wurde die Konsensstarke wie folgt definiert: starker Konsens > 95%, Konsens > 75%. Alle Empfehlungen konnten im starken
Konsens verabschiedet werden (Konsensstarke der einzelnen Empfehlungen sind in der Kurzfassung dargestellt).

Die Formulierung der Texte und Empfehlungen erfolgte durch die Mitglieder der Leitliniengruppe.

Dabei galt die strikte Vorgabe, die recherchierte Literatur zu nutzen und nur in Ausnahmefallen unsystematisch gefundene Literatur, die den Ein-
Ausschluss-Kriterien nicht entspricht, aufzunehmen. Zu jeder Empfehlung wurde ein Empfehlungsgrad angegeben.

Entsprechend der Empfehlungsgraduierung der Nationalen Versorgungsleitlinien wurden dabei einheitlich die Begriffe ,soll“, ,sollte* und ,kann®
benutzt.

Starke Empfehlung: ,soll“, abgeschwachte Empfehlung: ,sollte®

Offene Empfehlungen driicken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus (,kann erwogen werden®, ,kann verzichtet werden®)

Auf Negativ-Empfehlungen wurde bis auf ein GCP (Kap. 7.1) verzichtet.

1.4.7 Externe Begutachtung und Verabschiedung
Die Leitlinie wurde den Vorstanden der beteiligten Fachgesellschaften zur Verabschiedung zugesandt.
Die Kommentare wurden durch die Leitliniengruppe gesichtet und hinsichtlich Konsequenzen der Uberarbeitung diskutiert.

Die DEGAM hatte Erérterungsbedarf zu zwei Formulierungen (RF/ACPA und zum Versorgungspfad/zur Vorstellung zur Prognoseabschatzung durch
den Rheumatologen), die zur Zufriedenheit aller gelést werden konnten. Die Deutsche Rheuma-Liga hatte ebenfalls eine Rickfrage zum
Versorgungspfad, die sich aus einem Formatierungsproblem ergab, das geldst wurde. Eine Erganzung zur podologischen Behandlung wurde nicht
angenommen, da sie weder in der Literaturrecherche so gefunden wurde, sie noch ein Problem der friihen RA ist. Die DGRh regte eine durchgangige
Nutzung von Berufsbezeichnungen nach der Musterweiterbildungsordnung an. Dies wurde in der Kommission einstimmig konsentiert und umgesetzt.

Vom 31.07. bis 15.09.2019 war die Leitlinie zur Konsultationsphase auf der Webseite der AWMF online eingestellt; fir interessierte Leser bestand
die Moglichkeit, die Leitlinie mithilfe eines Feedback-Bogens zu kommentieren. Es wurden keine Kommentare eingereicht.
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1.5 Redaktionelle Unabhangigkeit

Finanzierung der Leitlinie

Die Erstellung der Leitlinie wurde aus Mitteln der Deutschen Gesellschaft fir Rheumatologie finanziert. Die Finanzierung umfasste die Leitung der
Konsensuskonferenz, die personelle Unterstitzung bei der Qualitatsbewertung der Studien (RoB- und AMSTAR) und der Erstellung der
Evidenztabellen sowie die Reisekosten der DGRh-Mitglieder. Die systematische Literaturrecherche und der Grofteil der Koordinationsarbeiten des
Leitlinien-Updates wurden von der Wissenschaftlichen Mitarbeiterin der DGRh durchgefuhrt.

Darlegung von und Umgang mit potenziellen Interessenkonflikten

Die Mitglieder der Leitliniengruppe haben fir diese Leitlinie Interessenkonflikte offengelegt und mittels der gultigen Formblatter der AWMF (2010)
dokumentiert. Diese finden sich in dem Hauptdokument der Leitlinie.

Die Angaben zu den Interessen wurden von einer Kommission der DGRh bewertet. Eine Unterscheidung nach leichtem oder moderatem
Interessenkonflikt wurde nicht vorgenommen. Ein COI mit hoher Relevanz lag nach einer Einschatzung der Kommission nicht vor. Auf Konsequenzen
wie Stimmenthaltungen wurde verzichtet. Als protektive Faktoren, die einer Verzerrung durch Interessenkonflikte entgegen wirken, kann die
systematische Evidenzbasierung, die pluralistische Zusammensetzung der Leitliniengruppe, die strukturierte Konsensfindung unter neutraler
Moderation, die Diskussion zu den Interessen und der Umgang mit Interessenkonflikten zu Beginn der Konsensuskonferenz, die offentliche
Konsultationsphase gesehen werden.

1.6 Verbreitung und Implementierung

Konzept zur Verbreitung und Implementierung

Die Leitlinie wird als Supplement der Zeitschrift fir Rheumatologie verdffentlicht. Die Kosten dafir tragt die DGRh.

Daruber hinaus wird die Leitlinie online auf den Seiten der DGRH (www.dgrh.de) und der AWMF eingestellt und ist dort herunterladbar.

Der Inhalt wird in Qualitatszirkeln niedergelassener Kollegen vorgestellt und flr Schulungsprogramme als Slide-Kit herunterladbar angeboten.
Unterstutzende Materialien fur die Anwendung der Leitlinie

— Patientenversion
— integrierte Therapieuberwachungsbdgen (Arztversion und Patientenversion), die bereits seit vielen Jahren einen festen Bestandteil des
Qualitdtsmanagementprogramms der DGRh darstellen.
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1.7 Giltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die nachste Aktualisierung ist flir das Jahr 2024 geplant. Der Leitlinienverantwortliche wird dann eine Aktualisierungsrecherche beauftragen und die
Leitliniengruppe aktivieren. Die Mitglieder der Leitliniengruppe werden den Leitlinienverantwortlichen informieren, falls zwischenzeitlich wichtige
Erkenntnisse bekannt werden, die eine vorherige Uberarbeitung der Leitlinie erforderlich machen. Die Leitlinienverantwortlichen werden die
Mitglieder der Leitliniengruppe alle zwei Jahre kontaktieren, ob vorzeitiger Aktualisierungsbedarf besteht.

Letzte inhaltliche Anpassung: 18.12.2019, gultig bis 17.12.2024
Ansprechpartnerin: Generalsekretarin der DGRh: Anna Voormann (anna.voormann@dgrh.de)
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