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1. Infor mationen zu m Leitlinienreport  

Dieser Leitlinienreport dokumentiert das Aktualisierungsverfahren der Leitlinie von 

201 9-20 21  (Version 3). Die Dokumente  zur Erstellung der Version 1 und 2 können  

unter https://www.leitlinienprogramm -onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/  ) 

eingesehen werden.  

1.1.  Autoren  des Leitlinienreports  

Prof. Dr. med. Rainer Porschen, Dipl.Soz. -Wiss.Thomas Langer, Pia Lorenz  

1.2.  Herausgeber  

Leitlinienprogramm Onkol ogie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 

Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) , Deutschen Krebsgesellschaft e.V.  (DKG) 

und Stiftung Deutsche Krebshilfe  (DKH). 

1.3.  Federführende Fachgesellschaft (en)  der Leitlinie  

Deutsche Gesellschaft für  Gastroenterologie,  Verdauungs - und Stoffwechselkrankheiten 

(DGVS) 

 

1.4.  Finanzierung der Leitlinie  

Die Erstellung und Aktualisierung der  Leitlinie wurde von der Stiftung Deutsche 

Krebshilfe im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie gefördert.  

1.5.  Kontakt  

Office Leitlinienprogramm Onkologie  

c/o Deutsche Krebsgesellschaft e.V.  

Kuno -Fischer -Straße 8  

14057 Berlin  

leitlinienprogramm@krebsgesellschaft.de  

www.leitlinienprogramm -onkologie.de   

1.6.  Bisherige Änderungen an der Version 3 des 

Leitlinienreports  

April 2022, Version 3.02: Ergänzung des Amendments zu Immuntherapien (siehe 

Kapitel 5.3 ) 

  

https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
mailto:leitlinienprogramm@krebsgesellschaft.de
http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/
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1.7.  Zitierweise  des Leitlinienreports  

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaf t, Deutsche Krebshilfe, 

AWMF): S3 Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der Plattenepithelkarzinome und 

Adenokarzinome des Ösophagus , Leitlinienreport 3.0,  20 21 , AWMF Registernummer: 

021/ 023OL , https://www.leitlinienprogramm -

onkologie.de/lei tlinien/oesophaguskarzinom/  ) 

1.8.  Weitere Dokumente zur Leitlinie  

Die Leitlinie liegt als Lang - und Kurzversion vor. Außerdem gibt es eine 

Patientenleitlinie (Laienversion der Leitlinie)  sowie zusätzliche Dokumente zur 

Evidenzrecherche ( Evidenzberichte) . Alle Dokumente zur Leitlinie sind über die 

folgenden Seiten zugänglich:  

¶ AWMF (https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/021 -023OL.html ) 

¶ Leitlinienprogramm Onkologie https://www.leitlinien programm -

onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/   

¶ Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie Verdauungs - und 

Stoffwechselkrankhweiten (DGVS) ( www.dgvs.de ) 

¶ Guidelines International Network ( www.g -i-n.net  ) 

 

Die Leitlinie ist außerdem in der App des Leitlinienprogramms Onkologie enthalten.  

Weitere Informationen unter: https://www.leitlinienprogr amm -onkologie.de/app/   

 

  

https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/021-023OL.html
http://www.dgvs.de/
http://www.g-i-n.net/
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/app/
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1.9.  Verwendete Abkürzun gen  

Abkürzung  Erläuterung  

AG Arbeitsgruppe  

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften  

AWMF-IMWi AWMF-Institut für Medizinisches Wissensmanagement  

BDP Bundesverband deutscher Pathologen  

BNG Berufsverband der Niedergelassenen Gastroenterologen Deutschlands  

CAO-V Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie in der Deutschen Gesellschaft für 

Allgemein - und Viszeralchirurgie  

DEGRO Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie  

DELBI Deutsches Leitlinienbewertungsinstrument  

DGAV Deutsche Gesellschaft für Allgemein - und Viszeralchirurgie  

DGCH Deutsche Gesellschaft für Chirurgie  

DGE Deutsche Gesellschaft für Ernährung  

DGEM Deutsche Gesellschaft für Ernährungsmedizin  

DGHO Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Onkologie  

DGIM Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin  

DGKL Deutsche Vereinte Gesellschaft für Klinische Chemie und Laboratoriu msmedizin  

DGN Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin  

DGP Deutsche Gesellschaft für Pathologie  

DGVS Deutsche Gesellschaft für Verdauungs - und Stoffwechselkrankheiten  

DKG  Deutsche Krebsgesellschaft  

DKH Deutsche Krebshilfe  

DKV Deutsche Krankenversicherung  

DRG Deutsche Röntgengesellschaft  

EK Expertenkonsens  
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Abkürzung  Erläuterung  

IQWIG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen  

LA Leitlinienadaptation  

LoE Level of Evidence  

MDK Medizinischer Dienst der Krankenversicherung  

OL Leitlinienprogramm Onkologie  

PET/CT Positronen -Emissions -Tomographie/Computertomographie  

PICO Population, Intervention, Comparison, Outcome  

PSO Arbeitsgemeinschaft für Psychosoziale Onkologie in der Deutschen 

Krebsgesellschaft  

RCT Randomized Controlled Trial  

SR Systematic Review  

TNM für engl. Tumor, node, metastasis  

TSE turbo spin -echo  

UICC UICC (Union internationale contre le cancer) -Klassifikation  

ZVK Deutscher Verband für Physiotherapie  
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2. Geltungsbereich und Zweck  der Leitlinie  

2.1.  Zielsetzung , Fragestellung  und Adressaten  

Die Ziele der S3 -Leitlinie, die Adressaten sowie die bearbeiteten Fragestellungen sind in 

der Langversion der Leitlinie beschrieben. Die aktualisierten Fragestellungen der 

Version sind in Kapitel 4 aufgeführt.  

2.2.  Gültigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren  

Die S3-Leitlinie in der Version 3 ist bis zur nächsten Aktualisierung gültig, maximal 

aber 5 Jahre. Es ist vorgesehen, die Inhalte der Leitlinie regel haft auf Basis aktueller 

Studiendaten und neuer Publikationen sowie Rückmeldungen aus der Leitliniengruppe 

zu prüfen und gegebenenfalls zu aktualisieren. Hierzu wird regelmäßig eine 

systematische Literaturrecherche und Evidenzbeurteilung durchgeführt. Das nächste 

reguläre Aktualisierungsverfahren (für Version 4) ist für 2022 geplant. Zusätzlich wird 

bereits ein Amendment der Leitlinie zur adjuvanten Immuntherapie geplant . 

Kommentare und Hinweise für den Aktualisierungsprozess sind ausdrücklich 

erwünscht und  können an: oesophaguskarzinom@leitlinienprogramm -onkologie.de   

adressiert werden.  

3. Zusammensetzung der Leitliniengruppe  

Die Leitliniengruppe war multidisziplinär und multiprofessione ll unter direkter 

Beteiligung von Patientenvertretern zusammengesetzt. Der Aktualisierungsprozess 

wurde maßgeblich von der Steuergruppe geplant und umgesetzt. Alle beteiligten 

Personen und Organisationen, die an der Aktual isierung der Leitlinie beteiligt w aren, 

sind in der Langversion aufgeführt.  

4. Aktual isierung der Fragestellungen un d 

Einschlusskriterien  

Im Rahmen eines Umlaufverfahrens innerhalb der Leitliniengruppe wurden auf Vorschlag 

der Steuergruppe die folgenden Änderungen bei den Fragestellungen der Leitlinie 

vorgenommen:  

Zu den Fragestellungen des Teilbereich 1 (Risikofaktoren, Prävention) erfolgte keine 

erneute systematische Recherche , da diese beim letzten Update einen großen Aufwand 

bei der Recherche und Literaturbewertung erzeugten, ohne dass sich daraus für die 

Praxis relevante Erkenntnisse ergaben. Die Bearbeitung dieser Fragestellungen soll daher 

zukünftig auf Basis der Benennung  neuer relevanter Literatur durch die Fachexperten 

erfolgen.   

Die Recherche zur Frage  ăUltraschall Diagnostik bei ¥sophaguskarzinom Patienten mit 

Verdacht auf Lebermetastasenò wurde nicht aktualisiert, da hierzu keine neuen relvanten 

Studien erwartet wurd en. 

Es wurde eine Fragestellung neu aufgenommen: Palliative Therapie ð 

Radio(chemo)therapie und Stentò. 

mailto:oesophaguskarzinom@leitlinienprogramm-onkologie.de


2.2 . Gültigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren   

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport S3 -Leitlinie Ösophaguskarzinom  | Version 3.02  | April  20 22  

9 

Ausführliche Informationen zu den bearbeiteten Fragestellungen können dem 

Evidenzbericht zu m Aktualsierungsverfahren entnommen werden.    
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5. Methodi sches V orgehen  

5.1.  Systematische Literaturr echerchen  

5.1.1.  Suche und Auswahl der Evidenz  

Zu Insgesamt 2 0 Fragestellungen wurden im Rahmen der Aktualisierung systematische 

Literaturrecherchen durchgeführt. Berücksichtig wurden dabei Publikationen ab Juni 

2016 . Die Suchen wu rden in der Medline -Datenbank über die PubMed -Suchoberfläche 

sowie in der Cochrane Library zwischen dem 26.08.2019 und 29.08.2019 bzw. wegen 

es Fehlers in der Recherche in der Cochrane Library nochmal zwischen dem 23.10 und 

25.11.2020 durchgeführt. Weiterf ührende Details zu den Recherchen (Suchstrategien, 

Ein- und Ausschlussgründe, Trefferzahlen, Berücksichtigung von Vorschlägen der 

Experten) können dem Evidenzbericht  der UserGroup entnommen werden ( verfügbar 

unter https://www.leitlinienprogramm -onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/ ). 

5.1.2.  Bewertung und Extraktion der Evidenz  

Die Literaturbewertung wurde  erfolgte bei diesem Update ð anders als in den 

vorhergehenden Versionen  ð nach der Evidenzklassifizierung des Oxford Centre for 

Evidence-based Medicine 20 11  (siehe Tabelle 1). Alle eingeschlossenen St udien wurden 

darüber hinaus in Evidenztabellen extrahiert . Die methodische Qualität der 

eingeschlossenen Studien wurde mit Hilfe von Checklisten überprüft und die 

gefundenen Mªngel im ăNotesò Bereich der Evidenztabellen festgehalten. Als 

Checklisten wurden  die Critical Appraisal tools des Oxford Centre for Evidence -Based 

Medicine2, bzw. die Newcastle -Ottawa Scale3 für nicht -randomisierte Studien (Cohort 

and Case -control) herangezogen.  

Studien mit bedeutenden methodischen Schwächen und/ oder bedeutsamer 

Heterogenität wurden um eine Note abgewertet. Eine entsprechende detaillierte 

Begr¿ndung findet sich in der Evidenztabelle im Feld ăNotesò.  

Nach der Bewertung der Literaturstellen wurden die Literaturstellen der jeweils 

passenden Schlüsselfrage zugeordnet.  

Die Evidenztabellen inklusive der Studienbewertungen können dem Methoden report  

der UserGroup entnommen werden ( verfügbar unter https://www.leitlinienprogramm -

onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzino m/ )

https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/oesophaguskarzinom/
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Tabelle 1: Evidenzklassifizierung nach Oxford 2011  

Fragestellung  Schritt 1  

(Level 1*)  

Schritt 2  

(Level 2*)  

Schritt 3  

(Level 3*)  

Schritt 4  

(Level 4*)  

Schritt 5  

(Level 5*)  

Wie häufig ist das 

Problem  

Lokale und aktuelle 

randomis ierte Proben aus 

Umfragen (oder 

Volkszählungen)  

Systematische Reviews von 

Umfragen die eine Anpassung 

an die örtlichen 

Gegebenheiten ermöglichen**  

Lokale nicht -Zufalls 

Probe 

Fall-Serie**  Nicht verfügbar  

Ist der diagnostische 

oder Monitoring Test 

akkurat? (Diagnose)  

Systematische Review  von 

Querschnittsstudien mit 

konsistent applizierten 

Referenzstandard und 

Verblindung  

Einzelne Querschnitts - Studien 

mit konsistent applizierten 

Referenzstandard und 

Verblindung  

Nicht konsekutive 

Studien oder Studien 

ohne konsistent 

applizierten 

Referenzstandard**  

Fall-Kontroll Studien, 

oder minderwertiger, 

nicht unabhängiger 

Reeferenz Standard**  

Mechanismus -basierte 

Argumentation  

Was wird ohne 

Therapie passieren? 

(Prognose)  

Systematische 

Reviews von Inzepktions 

Kohorsten Studien  

Inzepktions Kohorsten Studien  Kohortenstudien oder 

Kontrollarme von 

randomisierten Studien*  

Fall Serien oder Fall -

Kontroll Studien, oder 

minderwertiger 

prognostische 

Kohortenstudien  

Nicht verfügbar  

Hilft die Intervention? 

Behandlungsvorteil  

Systematische 

Reviews von 

randomisierten Studien 

oder n=1 Studien  

Randomisierte Studien oder 

Observationsstudien mit 

dramtischen Effekt  

Nicht -randomisierte 

kontrolliert 

Kohorten/Follow -up 

Studien**  

Fall Serien oder Fall -

Kontroll Studien, oder 

historische kontrol lierte 

Studien  

Mechanismus -basierte 

Argumentation  

Was sind die 

häufigen Nachteile/ 

Schäden durch die 

Intervention? 

Behandlungsnachteil  

Systematische 

Reviews von 

randomisierten Studien 

oder Nested Fall Kontroll 

Studien, n=1 Studien, oder 

Observationsstudien mit 

dramatischem Effekt  

Randomisierte Studien oder 

(herausragende) 

Observationsstudien mit 

dramtischen Effekt  

Nicht -randomisierte 

kon trollierte Kohorten / 

Follow -up Studien 

(Beobachtung nach 

Marktzulassung), 

ausreichende Fallzahl 

vorausgesetzt, um 

häufige Schäden 

auszuschließen. (Für 

Langzeit Schäden muss 

Fall Serien oder Fall -

Kontroll Studien, oder 

historische kontrollierte 

Studien  

Mechanismus -basierte 

Argumentation  

Was sind die seltenen 

Nachteile/ Schäden 

durch die 

Systematische 

Reviews von 

Randomisierte Studien oder 

herausragende 

Fall Serien oder Fall -

Kontroll Studien, oder 

Mechanismus -basierte 

Argumentation  



5.1 . Systematische Literaturrecherchen   

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport S3 -Leitlinie Ösophaguskarzinom  | Version 3.02  | April  20 22  

12  

Fragestellung  Schritt 1  

(Level 1*)  

Schritt 2  

(Level 2*)  

Schritt 3  

(Level 3*)  

Schritt 4  

(Level 4*)  

Schritt 5  

(Level 5*)  

Intervention? 

Behandlungsnachteil  

randomisierten Studien 

oder n=1 Studien  

Observationsstudien mit 

dramtischen Effekt  

die Nachfolgezeit 

ausreichend sein)  

historische kontrollierte 

Studien  

Ist der (frühe 

Detektion) Test 

lohnenswert? 

(Screening)  

Systematische 

Reviews von 

randomisierten Studien  

Randomisierte Studien  Nicht -randomisierte 

kontrollierte Kohorten / 

Follow -up Studien**  

Fall Serien oder Fall -

Kontroll Studien, oder 

historische kontrollierte 

Studien  

Mechanismus -basierte 

Argumentation  

* Das Evidenzlevel kann herabgestuft werden auf Grund der Studienqualität, Ungenauigkeit, Indirektheit (Studien PICO passt nich t genau zur Frage PICO), Inkonsistenz zwischen Studien, oder 

weil die absolute Effektgröße sehr klein ist. Das Evidenzlevel kann ho chgestuft werden, wenn der beobachtete Effekt groß oder sehr groß ist.  

** Wie immer ist ein Systematisches Review generell besser als eine einzelne Studie   

1 Entwickelt von OCEBM Table of Evidence Working Group = Jeremy Howick, Iain Chalmers (James Lind Li brary), Paul Glasziou, Trish Greenhalgh, Carl Heneghan, Alessandro Liberati, Ivan 

Moschetti, Bob Phillips, Hazel Thornton, Olive Goddard and Mary Hodgkinson  

2011. Übersetzt und angepasst von CGS Usergroup 2020.   
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5.2.  Formulierung der Empfehlungen und formale 

Konsensusfindung  

5.2.1.  Schema der Empfehlungsgraduierung  

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von 

Empfehlu ngsgraden durch die Leitliniena utoren im Rahmen eines formalen 

Konsensusverfahrens vo r. Im Rahmen der Aktual isierung 201 9-20 20  erfolgte nach 

Diskussion von Änderungsvorschlägen in den Arbeitsgruppen und innerhalb der 

Steuergruppe eine Online -Abstimmung über das Leitlinienentwicklungsportal der 

UserGroup und einer anschließenden Online -Konsensuskonferenz (siehe auch Kapitel 

5.2.3 ). 

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das 

Evidenzlevel der zugrun de liegenden Studien sowie bei Empfehlungen zusätzlich die Stärke 

der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen. Hinsichtlich der Stärke der Empfehlung 

werden in dieser Leitlinie drei Empfe hlungsgrade unterschieden , die sich auch in der 

Formulierung der Emp fehlungen jeweils widerspiegeln  (siehe Tabelle 2). 

Tabelle 2: Schema der Empfehlungsgraduierung  

Empfehlungsgrad  Beschreibung  Ausdrucksweise  

A Starke Empfehlung  soll /soll nicht  

B Empfehlung  sollte /sollte nicht  

0 Empfehlung offen  kann /kann verzichtet werden  

 

Tabelle 3: Festlegungen hinsichtlich der Konsensstärke  

Konsensstärke  Prozentuale Zustimmung  

Starker Konsens  > 95% der Stimmberechtigten  

Konsens  >75 ð 95% der Stimmberechtigten  

Mehrheitliche Zustimmung  >50 ð 75% der Stimmberechtigten  

Dissens  <50% der Stimmberechtigten  

 

5.2.2.  Festlegung des Empfehlungsgrades  

Grundsätzlich erfolgte eine Anlehnung der evidenzbasierten Empfehlungen hinsichtlich 

ihres Empfehlungsgrades an die Stärke d er verfügbaren Evidenz , d.h. ein hoher  

Evidenzgrad (z.  B. Metaanalysen/systematische Übersichten von RCTs oder mehrere 

methodisch hochwertige RCTs) , d.h. eine hohe Sicherheit bzgl. der Ergebnisse soll in der 

Regel auch zu einer  starke n Empfehlung (Empfehlungsgrad A, ăsollò) führen.  
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Zusätzlich werden  weitere  Kriterien bei der Wahl des Empfehlungsgrades berücksichtigt. 

Diese folgenden berücksichtigten Kriterien konnten zu einem  Abweichen der 

Empfehlun gsstärke nach oben oder unten führen :  

1. Konsistenz  der Studienergebnisse  

Bsp.: Die Effektschätzer der Studienergebnisse gehen in unterschiedliche 

Richtungen und zeigen keine einheitliche Tendenz.  

2. Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstärken  

Bsp.: Es liegen zwar Studien mit Ergebni ssen in eine Richtung vor, jedoch wird die 

Bedeutung der gewählten Endpunkte und/oder Effektstärken als nicht relevant 

eingeschätzt.  

3. Nutzen -Risiko -Verhältnis  

Bsp.: Dem nachgewiesenen Nutzen einer Intervention steht ein relevanter 

Schadensas-pekt gegenüber, der gegen eine uneingeschränkte Empfehlung 

spricht.  

4. Ethische Verpflichtungen  

Bsp.: Downgrading: Aus ethischen Gründen kann eine Intervention mit 

nachgew iese-nem Nutzen nicht uneingeschränkt angeboten werden. Upgrading: 

Starke Empfehlung auf Basis von z.B. Fall -Kontroll -Studien, da aus ethischen 

Gründen ein RCT nicht durchführbar ist.  

5. Patientenpräferenzen  

Bsp.: Eine Intervention mit nachgewiesenem Nut zen wird nicht stark empfohlen, 

da sie von den Patienten als belastend oder nicht praktikabel abgelehnt wird.  

6. A nwendbarkeit, Umsetzbarkeit in der Versorgung  

Bsp.: Eine Intervention mit nachgewiesenen positiven Effekten kann nicht 

empfohlen werden, weil  sie im regionalen Versorgungssystem aus strukturellen 

Gründen nicht angeboten werden kann.  

5.2.3.  Formale Konsensusverfahren und Konsensuskonferenz  

Nach Abschluss der Evidenzrecherchen wurden die Ergebnisse durch die Steuergruppe 

primär gesichtet und potentielle  Themen für Änderungen oder Ergänzungen identifiziert. 

In Absprache mit den Arbeitsgruppen wurden anschließend konkrete 

Änderungsvorschläge formuliert. Im Rahmen der Steuergruppe wurden die 

Änderungsvorschläge zunächst diskutiert und überarbeitet und ansch ließend im Rahmen 

der gesamten Leitliniengruppe formal abgestimmt. Die Abstimmung erfolgte zunächst als  

elektronische Delphi -Abstimmung ¿ber das ĂUser Group Leitlinienportalô 

(www.leitlinienentwicklung.de ). Empfehlungen mit einer Zustimmung >  75  % und ohne 

inhaltliche Anmerkungen galten als angenommen. Da zu einigen Empfehlungsvorschläge  

komplexe Änderungsvorschläge vorgelegt wurden, erfolgte anschließend eine Online -

Konsenuskonferenz unter neutraler Moder ation durch Dr. Nothacker (AWMF -iMWI).  

Der Konsensusprozess während der Konferenz fand wie folgt statt:  

http://www.leitlinienentwicklung.de/
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Der Konsensusprozess nach dem Typ des National Institute of Health, Webkonferenz mit 

neutraler Moderation fand wie folgt statt:  

¶ Vorstellung der Empfe hlungsvorschläge durch Arbeitsgruppen  

¶ Inhaltliche Klärungen  

¶ Aufnahme von Änderungsvorschlägen, ggf. Zusammenfassung/Priorisierung  

Abstimmung  

¶ Falls kein Konsens erreicht wurde, erneute Diskussion und ggf. 

Änderungsvorschläge  
¶ Erneute Abstimmung  

Für alle Empfehlungen wurde ein Konsens oder starker Konsens erzielt.  
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5.3.  Amendment zur adjuvanten und palliativen 

Immuntherapie  

Gründe für das 

Amendment  

Zulassung von Immuncheckpoint -Inhibitoren (Pembrolizumab und 

Nivolumab) im Indikationsgebiet der Leitlinie zum Abschluss des 

letzten Updates der Leitlinie. Eine punktuelle Aktualisierung war in 

Version 3.0 bereits angekündigt (siehe Kapitel 8.4.9.)  

Ablauf des Verfahrens   

Recherche und 

Evidenzbwertung  

Systematische Recherc he und formale Evidenzklassifikation beim OL -

Office (Gregor Wenzel/Halina Kirsch/Thomas Langer). Die Suche 

erfolgte ausschließlich im Studienregister 

https://www.clinicaltrials.gov/ . Suchstrategie und Ergebni sse siehe  

Die Bewertung der Evidenz erfolge nach dem GRADE -Schema 

(https://training.cochrane.org/grade -approach ).  

Wenn zum Zeitpunkt der Bewertung Ergebnisse der Frühen 

Nutzenbewertung ( https://www.g -

ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel -richtlinie -

anlagen/nutzenbewertung -35a/ ) vorlagen, wurde diese in den 

Bewertungsunterlagen ergänzt.   

Um eine einheitliche Evidenzklassifikation in der Langversion 

umzusetzen, wurde in den Empfehlungskästen LoE gemäß dem 

Oxford -Schema 2011 (siehe Kapitel 5.1.2 ) 

Entwurf von 

Überabeitungsvorschlägen  

Koordination (Porschen) und AG -Leiter (Stahl., Vanhöfer), Review und 

Kommentierung durch AG -Mitglieder und OL -Office  

Formale Konsensfindung  Online -Abstimmung en im Rahmen eines DELPHI -Prozesses
1

 im 

Dezember 2021 und Februar 2022 über die Rückmeldplattfor m des OL 

ð Konsensfindung konnte nach der ersten Runde abgeschlossen 

werden. Ergebnisse wurde protokolliert und der Leitliniengruppe 

mitgeteilt.  Die formale Verabschiedung durch die Vorstände der 

beteiligten Fachgesellschaft en erfolgt parallel zur öffentli chen 

Konsultation.   

Umgang mit 

Interessenkonflikten  

Die Recherche sowie die formale Bewertung Studie erfolgte durch 

Methodiker*innen des OL -Office, die keine finanziellen Verbindungen 

zu Unternehmen der Gesundheitswirtschaft unterhalten. Im Rahmen 

der On line -Abstimmung wurde alle Personen aufgefordert, ggf. 

bestehende finanzielle Verbindungen (bezahlte Vortragstätigkeit oder 

Beratungstätigkeit, Erhalt von Drittmitteln, Aktienbesitz etc.) zu 

Hersteller n von  Nivolumab (Bristol -Myers Squibb) oder Pembrolizum ab 

(MSD) offenzulegen. Ingesamt 6 Personen (Seufferlein, Trojan, Ebert, 

Vanhoefer, Thuss -Patience, Höppner) gaben im Rahmen der 

Abstimmungen solche Sachverhalte an. Das Abstimmungsergebnis der 

betroffenen Empfehlungen wurden zusätzlich unter Ausschluss dieser 

 
1

 https://www.awmf.org/leitlinien/awmf -regelwerk/leitlinien -entwicklung/awmf -regelwer k-03 -leitlinienentwicklung/ll -entwicklung -

strukturierte -konsensfindung.html   

https://www.clinicaltrials.gov/
https://training.cochrane.org/grade-approach
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/leitlinien-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-strukturierte-konsensfindung.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/leitlinien-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-strukturierte-konsensfindung.html
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Gründe für das 

Amendment  

Zulassung von Immuncheckpoint -Inhibitoren (Pembrolizumab und 

Nivolumab) im Indikationsgebiet der Leitlinie zum Abschluss des 

letzten Updates der Leitlinie. Eine punktuelle Aktualisierung war in 

Version 3.0 bereits angekündigt (siehe Kapitel 8.4.9.)  

Personen berechnet (als Enthaltung gewertet) und war maßgeblich für 

die Berechnung des Zustimmungswertes .  

Öffentliches 

Konsultationsverfahren  

4-wöchige Konsultationsphase geplant. Ergebnisse werden an dieser 

Stelle berichtet)  

 

Systematische Suche nach Studien zu Nivolumab und Pembrolizumab  

URL https://clinicaltrials.gov/ct2/search/advanced?cond=&term=&cntry=&state=&

city=&dist=  

Methode  ClinicalTrials.gov advances Search  

Datum  21.10.201  

Strategie Nivolumab  (esophageal cancer) OR (Esophagus Junction Cancer)| "Nivolumab" OR 

"Opdivo" OR "ONO-4538" OR "ONO 4538" OR "ONO4538" OR "MDX -1106" OR 

"MDX 1106" OR "MDX1106" OR "BMS -936558" OR "BMS 936558" OR 

"BMS936558" | Adult, Older Adult | Phase 2, 3, 4  

Strategie 

Pembrolizumab  

(esophageal cancer) OR (Esophagus Junction Cancer)| "Pembrolizumab" OR 

"SCH-900475" OR "Keytruda" OR "MK -3475" OR "lambrolizumab" | Adult, 

Older Adult | Phase 2, 3, 4  

 

 

Clinicaltrials.gov  
77  Treffer  

5 Studien eingeschlossen:  

NCT02569242  (Attraction 3)  

NCT02743494  (CheckMate 577 ) 

NCT02872116  (CheckMate  649 ) 

NCT02564263  (Keynote 181  

NCT03189719  (Keynote 590  

Screening bzgl. Relevanz und Verfügbarkeit von 

Ergebnissen  

72  Treffer  ausgeschlossen:   
- 3 Studie abgebrochen  

- 56  nicht innerhalb der neuen 

Zulassungen (andere 

Intervention oder Population  
- 13 bisher keine Ergebnisse 

publiziert  
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Abbildung 1: Evidenzbewertung der Attraction -3-Studie (Nivolumab)  
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Abbildung 2: Evidenzbewertung der CheckMate 577 -Studie (Nivolumab)  
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Abbildung 3: Evidenzbewertung der CheckMate 649 -Studie (Nivolumab)  

  








































































































