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

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de bzw. www.awmf.org enthaltenen Do-
kumente des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) durch die Trager des
NVL-Programms autorisiert und damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen
Webseiten beziehen, Gibernehmen wir keine Verantwortung fiir deren Giiltigkeit.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, ins-
besondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand
zur Zeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kénnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die groRtmaogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefor-
dert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmen zur Kon-
trolle heranzuziehen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Appli-
kation, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hin-
weises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung aufierhalb
der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des AZQ un-
zulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Geneh-
migung des AZQ reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Uberset-
zungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektroni-
schen Systemen, Intranets und dem Internet.

Abweichend davon stimmen die Rechteinhaber*innen der uneingeschrankten Nutzung ihrer
fur diese Leitlinie erstellten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdrtcklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlief3lich der voll-
standigen oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder un-
veranderter Form in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, und deren Verdéffentlichung, unter anderem im Bundesan-
zeiger und im Internet.
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GULTIGKEITSDAUER UND FORTSCHREIBUNG

Diese Leitlinie wurde am 29. Juni 2023 durch die Trager des NVL-Programms verabschiedet und ist bis zur nachs-
ten Uberarbeitung bzw. spatestens bis 29. Juni 2028 gilltig.

Verantwortlich fiir die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist das Arztliche Zentrum
fur Qualitat in der Medizin (AZQ) gemeinsam mit der Leitlinienkommission der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).

FASSUNGEN DER LEITLINIE

Die Nationale VersorgungLeitlinie Hypertonie wird mit folgenden Komponenten publiziert:

= Langfassung: Graduierte Empfehlungen und Darstellung der Evidenzgrundlage (Evidenz und weitere
Erwagungen) — das vorliegende Dokument;

= Kurzfassung: Ubersicht der graduierten Empfehlungen;

= Leitlinienreport mit Evidenztabellen;

= Patientenleitlinie;

= weitere Materialien wie Patientenblatter und Kurzinformationen.

Alle Fassungen sind zuganglich Uber das Internetangebot des NVL-Programms www.leitlinien.de.

BITTE WIE FOLGT ZITIEREN

Bundesérztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Hypertonie — Langfassung, Ver-
sion 1.0. 2023 [cited: YYYY-MM-DD]. DOI: 10.6101/AZQ/000502. www.leitlinien.de/hypertonie.

Internet: www.leitlinien.de, www.awmf.org.
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| EinfUhrung

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesérztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) haben die zustéandigen Fachgesellschaften und Organisationen inhaltliche Eckpunkte fiir die NVL
Hypertonie konsentiert. Die Beteiligung von Betroffenen wird durch die Kooperation mit der Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE), der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)
gewabhrleistet. Die Deutsche Hochdruckliga e. V. Deutsche Gesellschaft fir Hypertonie und Pravention beteiligte
sich ebenso.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene arztli-
che Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Ver-
sorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschlédgen”, von de-
nen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [1].

Die Entscheidung dariber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Beriick-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Praferenzen sowie der verfligbaren Ressourcen getroffen werden [2].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Versorgung Erkrankter Berlicksichtigung finden.
Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinien-Empfehlungen muss in der individuellen Situation gepruft
werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittiung und partizipativen Entschei-
dungsfindung [3,4].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtlinie
im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution konsen-
tiert, schriftlich fixiert und veroéffentlicht wurde, fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [1].

Empfehlungsgrade

Das in Tabelle 1 dargestellte Grundprinzip fand bei der Graduierung der Empfehlungen Beachtung. Zur besseren
Unterscheidung zwischen Negativ- und Positiv-Empfehlung werden die Pfeilsymbole der Empfehlungen in entspre-
chenden Spalten ,positiv* oder ,negativ* positioniert.

Tabelle 1: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation),
modifiziert nach [3,4]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung soll il

B Positiv-Empfehlung sollte i

0 Offene Empfehlung kann P

B Negativ-Empfehlung sollte nicht U

A Starke Negativ-Empfehlung soll nicht ({1}

Die in der NVL verwendete Graduierung der Empfehlungen orientiert sich, wie im Methodenreport zum Programm
fur Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [5], am AWMF-Regelwerk [3,4] und an dem von der internationalen
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation)-Arbeitsgruppe vorgeschlage-
nen Vorgehen [6,7]. Die Vergabe der Empfehlungsgrade bertcksichtigt dabei neben der zugrundeliegenden Evi-
denz z. B. ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der Effektivititsmafe der Studien, Anwendbarkeit der Stu-
dienergebnisse auf die Zielgruppe, individuelle Praferenzen und die Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag [2].
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Il Zielsetzung

Nationale VersorgungsLeitlinien sollen die Gesundheitsversorgung in Deutschland verbessern. Sie geben aktuelle
wissenschaftlich begriindete Empfehlungen zu Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation sowie zu einem struktu-
rierten und optimierten Management der Erkrankung. Zur Verbesserung tragen insbesondere auch eine verbes-
serte Kommunikation zwischen den an der Versorgung Beteiligten — tber alle Sektoren- und Féchergrenzen hinaus
— sowie der Einbezug der Patient*innen in alle Behandlungsentscheidungen bei.

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der arteriellen Hypertonie sowie eine gro3e Variationsbreite in der Versorgungs-
qualitét verlangen verstarkte Bemiihungen um die Optimierung der Versorgung von Menschen mit Hypertonie.
Hierzu gehoren verlassliche Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in Diagnostik, Therapie und Reha-
bilitation, basierend auf dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis und der Praxis.

Auf diesem Weg soll die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung der Patient*innen gestarkt werden.
Zudem kann die Berucksichtigung der Empfehlungen zu einer Effizienzsteigerung und damit zur Kostendampfung
im Gesundheitswesen beitragen [2].

Konkret erhoffen sich die Autor*innen und Herausgebenden der NVL Hypertonie dazu beizutragen, folgende Ziele
zu erreichen:

= Verbesserung der Diagnostik der arteriellen Hypertonie, um Uber- und Unterversorgung zu vermeiden;

= Starkung der patientenzentrierten Versorgung: verbesserte Kommunikation zwischen Behandelnden und Er-
krankten, gemeinsame Vereinbarung von individuellen Therapiezielen, Férderung der Therapieadhérenz;

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

= Verbesserung der Umsetzung der nichtmedikamentdsen Therapie als Basis der Langzeitversorgung. Dies be-
inhaltet u. a. die Implementierung von Selbstmanagement- und strukturierten Schulungsprogrammen zur For-
derung der Krankheitsbewaltigung bei Patient*innen mit Hypertonie;

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

Il Organisation und methodisches Vorgehen

Nationale VersorgungsLeitlinien erfiillen alle Anforderungen an S3-Leitlinien gemalt AWMF-Regelwerk [3,4]. Dazu
gehdren ein multidisziplinares Gremium, in dem alle an der Versorgung beteiligten Fachgruppen und -disziplinen
vertreten sind, ein transparentes Management von Interessenkonflikten, die systematische Recherche und Bewer-
tung der Evidenz zu allen relevanten Fragestellungen sowie ein strukturierter, formaler Konsensprozess. Detaillierte
Angaben zu dem methodischen Vorgehen sowie zu der Organisation des NVL-Programms sind im Leitlinienreport
zur Version 1 der NVL Hypertonie beschrieben [8] (abrufbar unter www.leitlinien.de/hypertonie).
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1 Definition und Epidemiologie

1.1 Definitionen

Die Leitliniengruppe folgt bei der Definition der arteriellen Hypertonie der Leitlinie ,2018 ESC/ESH Guidelines for
the management of arterial hypertension® [9] (AGREE-II: Domane 3 33%, Domane 6 50 %) (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Klassifikation des Praxisblutdruckes' und Definition der Schweregrade der Hypertonie? (modifi-
ziert nach [9])

Kategorie Systolisch (mmHg) Diastolisch (mmHg)
Hypertonie Grad 1 140-159 und/oder 90-99

Hypertonie Grad 2 160-179 und/oder 100-109

Hypertonie Grad 3 =180 und/oder 2110

Isolierte systolische Hypertonie =140 und <90

' Definition der Blutdruckkategorie anhand des in der Arztpraxis in sitzender Position gemessen Blutdrucks (vgl. Tabelle 4)
2 |solierte systolische Hypertonie wird entsprechend der Messwerte des systolischen Blutdruckes ebenfalls in Schweregrade 1, 2 und 3
unterteilt

Zur Blutdruckmessung vgl. Empfehlung 3-1 sowie Empfehlung 3-2

1.2  Epidemiologie

Die weltweite Relevanz der arteriellen Hypertonie wird durch eine altersstandardisierte globale Pravalenz in 2019
von 32% (95% KI 30; 34) fiir Frauen sowie 34% (95% Kl 32; 37) fir Manner berichtet (200 Lander/Regionen; Alter
zwischen 30 und 79 Jahren) [10]. Fir Deutschland wird eine grafische Senkung der Pravalenz in 2019 im Vergleich
zu 1990 dargestellt, was dem weltweiten Trend in Landern mit héherem Bruttoinlandsprodukt entspricht [10].

Fir die westlichen Lander mit hohem Einkommen wird zudem angegeben, dass 27% (95% Kl 22; 31) der Frauen
mit Hypertonie (Blutdruck systolisch = 140 mmHg, diastolisch = 90 mmHg) keine Diagnose erhielten, also nicht
wussten, dass sie eine Hypertonie haben sowie 31% (95% Kl 27; 35) der Manner [10]. Fir 10% der Frauen in der
Gruppe mit einer Diagnose der Hypertonie wird keine antihypertensive Behandlung angegeben, ebenso fir 11%
der Manner [10]. Jeweils 21% der Frauen und Manner in dieser Gruppe werden mit Diagnose einer Hypertonie
sowie einer antihypertensiven Behandlung beschrieben, aber mit unkontrolliertem beziehungsweise nicht den Ziel-
werten entsprechendem Blutdruck [10].

Eine gezielte Recherche epidemiologischer Daten im deutschen Versorgungskontext erbrachte folgende Ergebnisse:

Die Querschnittstudie ,Gesundheit in Deutschland aktuell* GEDA 2014/2015-EHIS [11] basiert auf Selbstangaben
von 23 967 Befragten einer erwachsenen deutschsprachigen Stichprobe und errechnet eine 12-Monatspravalenz
der Hypertonie von 31,8% (95% Kl 31,0; 32,7). Manner sind haufiger betroffen als Frauen (32,8% vs. 30,9%). Bei
Menschen, die 65 Jahre oder alter waren, ergab sich eine 12-Monatspravalenz von 63,8% (95% Kl 61,5; 66,1) bei
Frauen und 65,1% (95% Kl 62,9; 67,1) bei Mannern. [11]

Bei der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS1) [12] handelt es sich um eine bundesweite
Studie mit einem gemischten Design aus Quer- und Langsschnitterhebungen. Die Studienteilnehmenden wurden
arztlich befragt und es wurde eine standardisierte automatisierte Blutdruckmessung durchgefiihrt. Die Punktpra-
valenz errechnete sich aus zwei Komponenten: einem Messwert von 2 140 mmHg systolisch bzw. =2 90 mmHg
diastolisch oder der Einnahme von Antihypertensiva in den letzten sieben Tagen bei bereits bekannter Hypertonie.
Fur die Auswertung wurden die mittleren Messwerte der 2. und 3. Messung genutzt. Die Punktpravalenz betrug
insgesamt 31,6% (95% Kl 30,1; 33,2). Den Berechnungen zufolge waren Frauen 29,9% (95% Kl 28,1%; 31,9%)
seltener betroffen als Manner 33,3% (95% Kl 31,1%; 35,6%). [12]

Das Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland (Zi) [13] berechnete an-
hand der bundesweiten vertragsarztlichen Abrechnungsdaten fir das Jahr 2018 (n = 72 318 540) eine alters- und
geschlechtsstandardisierte Diagnosepravalenz der Hypertonie von 25,07% bei Erwachsenen. Als pravalent galten
Betroffene, fiir die in einem Kalenderjahr zweimal eine gesicherte Hypertoniediagnose kodiert wurde [13]. Bei den
gestellten Diagnosen (ICD-10-GM) fand sich v. a. die essentielle (primare) Hypertonie (110; 2018: 91,4%) [13]. Die
sekundare Hypertonie (115) wurde fiir 2018 mit 0,9% berichtet (siehe auch Kapitel 3.2 Sekundare Hypertonie) [13].
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2 Fruherkennung

Empfehlung

21| e | neu 2023
Bei Personen ab 18 Jahren sollte einmal ein Blutdruck gemessen und der Wert do- )
kumentiert werden.

Rationale

In einer in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeit wurde der Nutzen eines
Screenings bei Menschen in einem Alter von mindestens 65 Jahren untersucht. Die Leitliniengruppe schatzt die
Aussagesicherheit der Evidenz als gut ein, dass bei diesen Menschen Hospitalisierungen aufgrund kardiovaskula-
rer Ereignisse reduziert werden kdénnen. Fir jliingere Menschen konnten keine Studien identifiziert werden. Trotz
der geringen Pravalenz der Hypertonie in jingeren Lebensjahren sieht die Leitliniengruppe fiir Betroffene ein deut-
liches Schadenspotential durch eine nicht erkannte Erkrankung. Vor dem Hintergrund des vergleichsweise geringen
Aufwandes, der durch eine Blutdruckmessung in der Arztpraxis entsteht, empfiehlt sie die einmalige Messung und
Dokumentation bei Menschen ab 18 Jahren. Insbesondere die Indirektheit der Evidenz begriindet den abge-
schwachten Empfehlungsgrad. Der Umgang mit auffalligen Werten wird in Abbildung 1 erlautert.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung basiert auf einer in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeit
[14] sowie den Auswertung epidemiologischer Daten des RKI und des ZI [11,13].

Evidenzbeschreibung

In der GEDA 2014/15-EHIS Studie ergibt sich in der Altersgruppe 18 bis 29 Jahre eine 12-Monats-Pravalenz der
Hypertonie von 4,2% (95% Kl 3,1; 5,6) [11]. Die Auswertungen der Abrechnungsdaten der vertragsarztlichen Ver-
sorgung durch das Zi weisen darauf hin, dass Manner die Grenze der Diagnosepravalenz von 10% erst in der
Altersgruppe der 40- bis 44-Jahrigen und Frauen in der Altersgruppe der 45- bis 49-Jahrigen tberschreiten [13].

Die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) untersuchte in einem systematischen Review [14] unter
anderem, ob ein Screening fiir erhdhte Blutdruckwerte bei Personen in einem Alter = 18 Jahren das Risiko fir
kardiovaskulare Erkrankungen und Mortalitét reduzierte. Darliber hinaus wurden Screeningmethoden und -Inter-
valle sowie unerwiinschte Effekte eines Screenings untersucht [14].

In dem AHRQ-Review [14] wurde ein Cluster-RCT mit 140 642 Teilnehmer*innen im Alter =2 65 Jahren identifiziert,
die entweder an einem in der Apotheke durchgefiihrten Screening — gefolgt von edukativen Manahmen — teilnah-
men oder nicht. Im Vergleich zur Kontrolligruppe ergab sich in der Gruppe der Gescreenten eine Reduktion der
Hospitalisierungen aufgrund von Myokardinfarkt, Herzinsuffizienz oder Schlaganfall nach einem Jahr (rate ratio
0,91 (95% KI 0,86; 0,97) Aussagesicherheit der Evidenz gut) [14].

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Die Leitliniengruppe sieht fir Personen, die bereits frilh und unerkannt an einer Hypertonie erkranken, ein hohes
Schadenspotential, insbesondere, durch die unbemerkte Entwicklung von Folgeerkrankungen oder Endorganscha-
den (siehe Abbildung 1).
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3 Diagnostik der Hypertonie

3.1 Algorithmus der Diagnostik der Hypertonie

Empfehlung

3-1] e | neu 2023
Die Diagnostik der Hypertonie soll gemaf Abbildung 1 erfolgen. il

Abbildung 1: Algorithmus Diagnostik der Hypertonie

RPatient*in mit R Patient*in mit
= Symptomen einer Hypertonie (siehe Tabelle 5) = Risikofaktoren flur eine Hypertonie
ODER ODER
= etablierten Endorganschaden = mindestens hochnormalem Blutdruckwertin einer
Zufallsmessung
ODER
= kardiovaskularen Risikofaktoren (siehe Tabelle 3)
é . X
§ ML % Praxisblutdruckmessung (siehe Tabelle 4) % Praxisblutdruckmessung (siehe Tabelle 4)
(o))
o
H v
c nein Kontrolle des
> Wert 2 140/90 mmHg Blutdruckes
i@ in einem Jahr
1%] R
& v i
%3 Blutdruckmessung (siehe Empfehlungen 3-2a bis 3-2c, 3-3 und Tabelle 4)
¢ . Kontrolle des Blutdruckes
. Nein  in einem Jahr, Ausnahme
[ Wert = Cut-off (siehe Tabelle 4) ]—> Praxisblutdruckmessung
(siehe Empfehlung 3-3)
v ia
Hypertonie bestatigt
'f‘g % Anamnese und kérperliche Untersuchung (siehe Tabelle 5)
-
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L
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= EH Labordiagnostik (sieche Empfehlung 3-4)
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\
o 2
@ O
ag &; @ QJQ @T@ ggf. erweiterte Diagnostik von Endorganschaden
L

% éfAWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 12

S
AR

aNng

&



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Tabelle 3: Kardiovaskulare Risikofaktoren

Haufige kardiovaskulare Risikofaktoren

= Adipositas

= Tabakkonsum

= Riskanter Alkoholkonsum
= Diabetes mellitus

= Hyperlipidamie

= Bewegungsmangel

= Stress

Die Risikofaktoren in Tabelle 3 wurden konsensbasiert ausgewahilt.

Tabelle 4: Messverfahren

Verfahren Hinweise zur Anwendung (mod. nach [9,15])

Ambulante 24h-Blutdruck- = Cut-off-Wert des Tagesmittelwertes: = 135/85 mmHg
messung (ABPM) = Cut-off-Wert des 24h-Wertes: = 130/80 mmHg
= Cut-off-Wert des nachtlichen Mittelwertes: = 120/70 mmHg

Heimblutdruckmessung = Vorbereitung: min. 5 Minuten Ruhe, sitzende Position

(HBPM) = Messung: zweimal in Folge am Oberarm mit 1—2 Minuten Abstand, bei re-
gelmaBigem Puls morgens + abends

= Ergebnis: Mittelwert aller Messwerte Uber einen Zeitraum von sieben Tagen
= Cut-off-Wert: = 135/85 mmHg

Praxisblutdruckmessung = Vorbereitung: min. 5 Minuten Ruhe, in der Regel in sitzender Position*
(Variante 1) = Messungen: dreimal in Folge am Oberarm mit 2 Minuten Abstand

= Ergebnis: Mittelwert der 2. und 3. Messung

= Cut-off-Wert: = 140/90 mmHg

Praxisblutdruckmessung = Vorbereitung: min. 5 Minuten Ruhe, in der Regel in sitzender Position*
(Variante 2) = Messungen: am Oberarm
= bei Auffalligkeit erneute Messung nach 5 Minuten Ruhe in sitzender Position
= Ergebnis: letzter gemessener Wert
= Cut-off-Wert: = 140/90 mmHg

*abweichend beim Monitoring: bei orthostatischer Hypotonie im Stehen

Die Tabelle 4 wurde evidenzbasiert erstellt (nach [9,15] sowie [16]).
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Tabelle 5: Hinweise fiir die hypertoniespezifische Anamnese und kérperliche Untersuchung

Anamnese

Aktuelle = Kopfschmerz
Symptomatik = Schwindel, Synkopen
= kognitive Einschrankungen
= Visusminderung
= Ruhe- oder Belastungsdyspnoe
= Angina pectoris
= Palpitationen oder Tachykardie
= Claudicatio intermittens, kalte oder nekrotische GliedmaRen
= Odeme
= sensorische oder motorische Defizite
= auffalliger Urin (Hamaturie, schaumender Urin, Nykturie)
= Manner: erektile Dysfunktion

Eigen- und = Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Koronare Herzkrankheit, Herzinfarkte, Herzinsuf-
Familien- fizienz, Interventionen an den Gefalen, inkl. der Karotiden oder der Koronararterien)

Anamnese = Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke
(inkl. familiarer = Demenz

Haufungen) = Diabetes mellitus

= Dyslipidamie

= Nierenkrankheit

= obstruktives Schlafapnoe-Syndrom

= posttraumatische Belastungsstérung

= Frauen: Bluthochdruck wahrend stattgehabter Schwangerschaften

Medikamenten- = antihypertensive Medikation aktuell und in der Vergangenheit (inkl. Wirksamkeit und
anamnese Vertraglichkeit)

= Medikamente, die mit einer Erhéhung des Blutdrucks einhergehen kénnen (z. B.
Analgetika, orale Kontrazeptiva, Immunsupressiva, Antidepressiva, systemische Kor-
tikosteroide)

= Unvertraglichkeiten gegen Medikamente
= Adhérenz

Lebensstil- = Trinkmenge
anamnese = Essverhalten, inkl. Salz-, Lakritz- oder Koffeinkonsum
= Nahrungserganzungsmittel, insbesondere Fitness- oder Diat-Produkte
= Raucherstatus, Alkoholkonsum, Drogenkonsum
= kérperliche Aktivitat, Sport
= Schlafstérungen, Schnarchen

= aufgehobener Tag-Nacht-Rhythmus des Blutdrucks (Hinweis auf sekundare
Hypertonie)
= Stress bzw. Stressoren

Schwerpunkte der korperlichen Untersuchung

= Groflle, Gewicht, ggf. BMI, ggf. Taillen- und Hiftumfang

= Ggf. Auskultation von Herz und Karotiden

= Inspektion und Palpation der unteren Extremitét (insb. im Hinblick auf Odeme oder Stauungszeichen)
= Palpation der peripheren Arterien

= Orientierende neurologische Untersuchung, ggf. mit Beurteilung des kognitiven Status

Die Tabelle 5 wurde konsensbasiert erstellt.
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Rationale

Die Identifizierung von Personen mit Hypertonie kann auf verschiedenen Wegen erfolgen. Die Leitliniengruppe
beschreibt im Algorithmus konsenbasiert den Eingang zur Diagnostik der Hypertonie, wobei Hinweise aus voran-
gegangenen Untersuchungen, (kardiovaskulare) Risikofaktoren sowie konkrete Symptome bzw. Verdachtsmo-
mente eine Rolle spielen (siehe Tabelle 3, Tabelle 5).

Fir die Genauigkeit der unterschiedlichen Messverfahren des Blutdrucks (siehe Tabelle 4) existiert Evidenz (mo-
derate bis sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz), bei der Limitationen zu beachten sind (unter anderem
fehlende Prazision und Heterogenitat bei den Einschlusskriterien sowie der Umsetzungen der Messverfahren).

Bestatigt sich die arterielle Hypertonie nach der Blutdruckmessung, empfiehlt die Leitliniengruppe die hypertonie-
spezifische Anamnese, korperliche Untersuchung (Tabelle 5) und Labordiagnostik (Empfehlung 3-4, konsensba-
siert) mit dem Ziel, die Therapie angemessen planen zu kdnnen.

Zum Ausschluss bzw. zur rechtzeitigen Identifikation von (kardiovaskularen) Folgeerkrankungen empfiehlt die Leit-
liniengruppe die Basisdiagnostik von Endorganschaden (Empfehlung 3-5 a-c, evidenzbasiert, teilweise indirekte
Verwendung) sowie nur bei fortbestehendem Verdacht eine erweiterte Diagnostik — wobei die erweiterte Diagnostik
von Endorganschaden nicht priméarer Bestandteil der NVL Hypertonie ist.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Ablaufe zur Diagnostik der Hypertonie beruhen auf den Ergebnissen systematischer Recherchen sowie der
klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass die Hy-
pertonie bei vielen Betroffenen zu spat identifiziert wird. Gleichzeitig erachtet sie es als wichtig, eine mogliche Di-
agnose ausreichend abzusichern, um Fehldiagnosen zu vermeiden. Die Evidenz fiir die einzelnen MalRnahmen ist
in den entsprechenden Kapiteln dargestellt.

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Die Auswahl der in Abbildung 1 aufgefiihrten Konstellationen erfolgt konsensbasiert. Die Grundlage bildet die gute
klinische Praxis. Prinzipiell sieht die Leitliniengruppe zwei Gruppen von Personen, bei denen eine Hypertonie-Di-
agnostik indiziert ist: Solche mit konkreten Hinweisen auf eine vorliegende Hypertonie (Symptome oder Ergebnis
einer Zufallsmessung) und solche, die Risikofaktoren entweder fiir eine Hypertonie oder fur das Eintreten kardi-
ovaskularer Ereignisse aufweisen, bei denen aber derzeit noch kein konkreter Verdacht fir eine Hypertonie vorliegt.

Bei den Risikofaktoren (Tabelle 3) unterscheidet die Leitliniengruppe dabei in durch das Verhalten beeinflussbare
(z. B. den Lebensstil betreffend, wie die korperliche Aktivitdt oder Stressoren, wie Larmbelastung, familiare oder
Arbeitsplatzkonflikte bzw. Belastungen) und nicht bzw. bedingt beeinflussbare Faktoren — wie die Hyperlipidamie.
Weiterfiihrende Informationen bietet u. a. die europaische Leitlinie zur Pravention kardiovaskularer Erkrankungen
[171.

In einer ersten Blutdruckmessung (siehe Abbildung 1) wird geprift, ob eine Blutdruckdifferenz zwischen den Armen
der Betroffenen vorliegt, um kiinftig an dem Arm mit dem hoéheren Wert zu messen. Eine Zufallsmessung kann
zudem beispielsweise in der Apotheke (siehe auch Empfehlung 9-4) oder im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chung auffallige Werte erbracht haben. Bei unauffalliger Praxisblutdruckmessung ergeben sich fiir Menschen ohne
konkreten Verdacht auf Hypertonie keine weiteren diagnostischen Konsequenzen.

Die Formulierung der Cut-off-Werte in Tabelle 4 basiert auf den in der systematischen Ubersichtsarbeit [16] identi-
fizierten Studien, deren Inhalte in den jeweiligen Kapiteln dargestellt sind, sowie auf der klinischen Erfahrungen der
Leitliniengruppe. Die Hinweise zur Anwendung der Messverfahren erfolgen konsensbasiert. Zudem wurden inter-
nationale Leitlinien orientierend herangezogen [9,15].

In Messungen, die beobachtet bzw. nicht durch die Erkrankten selbst durchgefiihrt werden, toleriert die Leitlinien-
gruppe héhere Grenzwerte, da hier erfahrungsgemaf von einer ungewohnten bzw. aufregenden Situation ausge-
gangen werden kann, die sich ggf. auf die Blutdruckwerte auswirkt.

Praxisblutdruckmessungen: Die Anzahl der Praxisblutdruckmessungen richtet sich unter anderem nach der Um-
setzbarkeit und den Vorbedingungen (z. B. der Anwendung eines anderen Messverfahrens) sowie den individuellen
Risikofaktoren. Prinzipiell sieht die Leitliniengruppe mindestens die Zweifachmessung zur Diagnosesicherung pa-
thologischer/hochnormaler Werte als wichtig an. In Tabelle 4 sind zwei Varianten der Praxisblutdruckmessung dar-
gestellt, die diese Absicherung beinhalten. Ideal ist nach Einschatzung der Leitliniengruppe die dargestellte Vari-
ante 1 (Tabelle 4), die auch in vielen identifizierten Studien Anwendung findet. Da diese aber im Praxisalltag, ins-
besondere aus Zeitgriinden, nicht immer umsetzbar ist, stellt sie mit Variante 2 eine Minimalanforderung auf, der
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zwei Uberlegungen zugrunde liegen: Mit der zweimaligen Messung wird die Anforderung eingehalten, pathologi-
sche Werte vor Diagnostellung abzusichern. Bei nicht pathologischen Werten wird eine Einmalmessung und eine
damit verbundene Unsicherheit akzeptiert, hier auch im Kontext ggf. individuell zu prifender Kontrolltermine. Zu-
fallsmessungen kénnen nach den Diskussionen der Leitliniengruppe auch in der Apotheke auftreten, wobei hier ein
Sicherheitsfenster fiir den Blutdruck gesehen wird (siehe auch Empfehlung 5-2), weshalb auch bei geringeren Blut-
druckwerten eine Praxisblutdruckmessung zum Einsatz kommen kann (siehe auch hochnormale Blutdruckwerte
nach der Leitlinie ,2018 ESC/ESH Guidelines for the management of arterial hypertension” [9]).

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?"

= Patientenblatt "Wie kommt es zu GefalRschaden und Folgeerkrankungen?"

(siehe Patientenblatter)

3.1.1 Praxisblutdruckmessung

Rationale

Aufgrund der in der systematischen Ubersichtsarbeit [16] errechneten Werte fiir die diagnostische Genauigkeit der
Praxisblutdruckmessung sieht die Leitliniengruppe hierin die Mdglichkeit der Ersteinschatzung bezlglich Vorliegen
einer Hypertonie. Die Ergebnisse sind zumeist aus Beobachtungsstudien generiert und weisen eine geringe bzw.
sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz auf. Fur die Praxisblutdruckmessung spricht die praktische Umsetz-
barkeit der Messung; daher sieht die Leitliniengruppe in der Praxisblutdruckmessung den ersten Schritt der mehr-
stufigen Bestatigungsdiagnostik.

Evidenzbasis

Die Empfehlung der Leitliniengruppe, bei Personen mit o. g. Symptom- oder Risikokonstellation zunachst eine Pra-
xisblutdruckmessung durchzufilhren (siehe Abbildung 1) basiert auf den systematischen Ubersichtsarbeiten aus
der strukturierten Recherche und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche wurde eine systematische Ubersichtsarbeit [16] identifiziert, die die diagnostische
Genauigkeit der Praxisblutdruckmessung bei Erwachsenen untersuchte, bei denen ein Verdacht auf eine Hyperto-
nie bestand. Es wurden 4 Primarstudien identifiziert. [16]

Die Durchfiihrungen der Praxisblutdruckmessung unterschied sich in den von der systematischen Ubersichtsarbeit
[16] identifizierten Primarstudien. In keiner Studie wurde nur ein einzelner Messwert fiir die Beurteilung des Ergeb-
nisses herangezogen [16].

Die gepoolte Betrachtung von 3 Studien (n = 1 250) ergab bei einer diagnostischen Grenze von = 140/90 mmHg
eine Spezifitdt von 76% (95% Kl 20; 98) und eine Sensitivitat von 81% (95% Kl 47; 95) fir die Praxisblutdruckmes-
sung gegenuber dem Referenztest der ambulanten 24h-Blutdruckmessung (ABPM) (Aussagesicherheit der Evi-
denz sehr gering) [16].

Die Autor*innen des systematischen Reviews [16] identifizierten eine weitere Primarstudie mit 340 Teilnehmer*in-
nen. Hier wurde die diagnostische Genauigkeit der Praxisblutdruckmessung iber einen Zeitraum von drei Tagen
im Vergleich zur ABPM evaluiert (diagnostischen Grenze = 140/90 mmHg). Fir den Mittelwert aus der 2. und 3.
Praxismessung errechnete sich eine Sensitivitat von 41,4% (95% Kl 33,7; 49,4) und eine Spezifitat von 89,3% (95%
Kl 83,8; 93,4) gegeniiber der ABPM. Fir den Mittelwert aus der 2. und 6. Messung errechnete sich eine Sensitivitat
von 61,1% (95% KI 53,1; 68,7) und eine Spezifitat von 78,7% (95% KI 71,9; 84,4) gegenulber der ABPM (Aussage-
sicherheit der Evidenz jeweils gering). [16]

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Nach Sichtung internationaler Leitlinien [9,15] empfiehlt die Leitliniengruppe fur Variante 1 in der praktischen Um-
setzung, den Mittelwert der 2. und 3. Blutdruckmessung heranzuziehen, wobei die Umsetzbarkeit sowie die klini-
sche Situation der Patient*innen zu beachten ist (siehe auch Tabelle 4).

Die sich aus dem Ergebnis der Praxisblutdruckmessung ergebende Konsequenz hangt von der Ausgangssituation
der Erkrankten ab:
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Stellen sich Personen mit Symptomen einer Hypertonie oder sogar mit bereits etablierten Endorganschéaden vor,
empfiehlt die Leitliniengruppe unabhangig von dem Ergebnis einer Praxisblutdruckmessung eine 2. Blutdruckmes-
sung vorzunehmen. Ziel ist es vor allem, falsch negative Befunde zu identifizieren.

Bei Personen mit kardiovaskularen Risikofaktoren oder Risikofaktoren fiir eine Hypertonie, die jedoch bisher keine
erhdhten Blutdruckwerte oder Symptome aufwiesen sowie mit erhéhten Blutdruckwerten in einer vorangegangenen
Zufallsmessung erfolgt die Praxisblutdruckmessung eher unter einem praventiven Gesichtspunkt. Ergeben sich hier
Blutdruckwerte von < 140/90 mmHg genlgt aus Sicht der Leitliniengruppe eine Kontrolle des Blutdruckes nach
einem Jahr.

Fur die Bestatigung der Diagnose Hypertonie siehe Kapitel 3.1.2 Zweite Blutdruckmessung.

3.1.2  Zweite Blutdruckmessung

Empfehlung

3-2 | e | neu 2023

a)

Besteht bei Patient*innen nach der Praxisblutdruckmessung weiterhin der Verdacht ™M
auf eine Hypertonie (siehe Abbildung 1), soll eine ambulante 24h-Blutdruckmes-

sung empfohlen werden.

b)

Ist eine 24h-Blutdruckmessung nicht verfigbar oder wird sie von Patient*innen

nicht akzeptiert, sollte eine Heimblutdruckmessung erfolgen, mit einem validierten ﬂ
Gerat, in das die Patient*innen eingewiesen wurden.

c)

Sind eine 24h-Blutdruckmessung und eine Heimblutdruckmessung nicht verfligbar

oder werden sie von Patient*innen nicht akzeptiert, sollte eine erneute Praxisblut- f
druckmessung nach drei bis vier Wochen erfolgen.

3-3| k | neu 2023

Die erneute Praxisblutdruckmessung nach drei bis vier Wochen sollte nicht als al-

leiniges Messverfahren zum Ausschluss der Diagnose Hypertonie herangezogen U
werden.

Rationale

In der systematisch identifizierten Evidenz wird die ABPM durchgehend als Referenztest eingesetzt. Sie erfasst die
Blutdruckwerte tags- und nachtsiiber. Daher wird sie von der Leitliniengruppe mit einem starken Empfehlungsgrad
empfohlen. Weillkittel- und maskierte Hypertonie kdnnen aus Sicht der Leitliniengruppe durch die ABPM sicherer
erfasst werden als durch die anderen diagnostischen Verfahren.

Bei fehlender Verflgbarkeit oder Adharenz gegeniiber der ABPM stellt die HBPM eine Alternative dar. Die diag-
nostische Genauigkeit der HBPM (Grenzwert von 135/85 mmHg) gegenuber der ABPM wird von der Leitlinien-
gruppe bei geringer Aussagesicherheit der Evidenz als ausreichend eingeschatzt, um sie als erste Alternative zu
empfehlen, wenn eine ABPM nicht mdglich ist. Da die nachtlichen Blutdruckwerte nicht erfasst werden und be-
troffene Personen ein Gerat auf eigene Kosten erwerben missen, wird die HBPM mit einem abgeschwachten
Empfehlungsgrad empfohlen.

Kommen die beiden vorgenannten Messverfahren fur die zweite Blutdruckmessung nicht in Betracht, so schatzt
die Leitliniengruppe die diagnostische Genauigkeit einer erneuten Praxisblutdruckmessung nach drei bis vier Wo-
chen bei sehr geringer Aussagesicherheit der Evidenz als dennoch ausreichend ein, um eine Hypertonie zu besta-
tigen. Insbesondere, da in der definierten Situation Alternativen nicht zur Verfliigung stehen. Sie reicht jedoch nach
Einschatzung der Leitliniengruppe nicht aus, um eine Hypertonie sicher auszuschlief’en. Daher formuliert sie die
abgeschwachte Empfehlung 3-2c.
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Aus diesem Grund spricht sich die Leitliniengruppe in Empfehlung 3-3 mit abgeschwéachtem Empfehlungsgrad kon-
sensbasiert dagegen aus, eine erneute Praxisblutdruckmessung nach drei bis vier Wochen als Ausschlussdiag-
nostik fur die Hypertonie zu verwenden. Je nach Risikostatus bzw. Ausgangskonstellation haben Betroffene an
diesem Punkt des diagnostischen Algorithmus bereits wiederholt pathologische Blutdruckwerte in der Praxismes-
sung gezeigt, sodass ein einmaliger unauffalliger Wert nicht zum Ausschluss genlgt.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen beruhen auf den Ergebnissen einer in der strukturierten Recherche identifizierten systemati-
schen Ubersichtsarbeit [16] und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Die diagnostische Genauigkeit der Heimblutdruckmessung (HBMP) wurde im Vergleich zum Referenztest (ABPM)
bei Erwachsenen in der systematischen Ubersichtsarbeit von NICE untersucht [16]. Vier der finf identifizierten
Beobachtungsstudien (n = 963) untersuchten die diagnostische Genauigkeit bei einer Grenze von = 135/85 mmHg.
In der gepoolten Analyse ergaben sich eine Sensitivitat von 90% (95% Kl 68; 98) und eine Spezifitdt von 84% (95%
Kl 53; 96) (Aussagesicherheit der Evidenz sehr gering). [16]

Eine Beobachtungsstudie mit 340 Teilnehmenden untersuchte ebenfalls die Grenze von = 135/85 mmHg, konnte
wegen der fehlenden Vier-Felder-Tafel jedoch nicht in die Metaanalyse einbezogen werden. Hier ergaben sich eine
Spezifitat von 62,4% (95% Kl 54,8; 69,5) und eine Sensitivitat von 84% (95% Kl 77,4; 89,2) (Aussagesicherheit der
Evidenz gering). [16]

Die Evaluation der diagnostischen Grenze von 2130/85 mmHg in der HBMP erbrachte in einer Beobachtungsstudie
mit 203 Teilnehmenden eine Spezifitdt von 81% (95% Kl 74; 85) und eine Sensitivitat von 71% (95% Kl 56; 83)
[16]. Die gleiche Studie untersuchte auch den Grenzwert von 2130/80 mmHg, woraus sich eine Spezifitat von 90%
(95% KI 85; 94) und eine Sensitivitat von 63% (95% Kl 48; 76) errechneten (Aussagesicherheit der Evidenz jeweils
sehr gering). [16]

Dariiber hinaus wurde in der systematischen Ubersichtsarbeit eine randomisiert-kontrollierte Studie im Cross-over-
Design identifiziert, die eine Handgelenksmanschette nutzte und fir die Grenze von = 135/85 mmHg eine Spezifitat
von 70% (95% KI 45; 84) und eine Sensitivitat von 100% (95% KI 82; 100) ergab (Aussagesicherheit der Evidenz
moderat) [16].

Die identifizierte Evidenz zur diagnostischen Genauigkeit der Praxisblutdruckmessung im Vergleich zur ABPM ist
im Kapitel 3.1.1 Praxisblutdruckmessung dargestellt.

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Die ambulante 24h-Blutdruckmessung (ABPM) stellt aus Sicht der Arbeitsgruppe den Goldstandard der nicht inva-
siven Diagnostik der Hypertonie dar. Sie erfasst die Werte tags und nachts und erméglicht einen Uberblick liber die
Blutdruckwerte in Abhangigkeit der Tatigkeiten der Patient*innen, wobei Besonderheiten zu beachten sind — z. B.
Arbeitsbedingungen im Schichtdienst. Insbesondere bei Verdacht auf nachtliche Blutdruckspitzen ist die Anwen-
dung des Verfahrens wichtig.

Bei Adharenzproblemen gegenuber der ABPM stellt die HBPM eine Alternative dar. HBPM-Geréte sind allerdings
erst dann verordnungsfahig, nachdem die Diagnose Hypertonie gestellt wurde. Leihgerate in Arztpraxen oder Apo-
theken sind nach Kenntnis der Leitliniengruppe nicht ublich. Betroffene mussten sich die Gerate daher entweder
selbst zulegen oder bei An- oder Zugehdérigen leihen. Eine Beurteilung der nachtlichen Blutdruckwerte ist nicht
maoglich.

Eine erneute Praxismessung nach einem Zeitintervall von drei bis viert Wochen wird von der Leitliniengruppe dann
als angemessen erachtet, wenn keine der beiden o. g. Methoden Anwendung finden kann. Sie gibt eine Moment-
aufnahme wieder und lasst keine Ruckschlisse auf Blutdruckschwankungen zu.

Weitere Hinweise fiir die Durchfiihrung der einzelnen Messverfahren und die Cut-off-Werte sind in Tabelle 4 auf-
geflhrt.
Weilikittelhypertonie

Sind Blutdruckwerte nur bei beobachteten Messungen erhdht, deutet dies auf eine sogenannte Weillkittelhyperto-
nie hin. Eine erste Orientierung ermdglicht eine unbeobachtete Praxismessung. Zur genauen Diagnostik verweist
die Leitliniengruppe auf die Empfehlung 3-2b und 3-2c sowie die Tabelle 4.
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Maskierte Hypertonie

Im klinischen Alltag ergeben sich Hinweise auf eine maskierte Hypertonie, wenn Personen von hohen Blutdruck-
werten in der Anamnese berichten, die sich in der Praxisblutdruckmessung nicht abbilden. Ebenfalls hinweisgebend
sind haufig wechselnde Blutdruckwerte oder der Umstand, dass bereits Endorganschaden vorliegen, ohne dass
bisher eine Hypertonie diagnostiziert werden konnte.

Weiterfiihrende Informationen: Validierte Blutdruckmessgerite

Die Leitliniengruppe sieht eine Beratung zu validierten Blutdruckmessgeraten sowie die Anleitung zur sachgerech-
ten Nutzung des Geréates, z. B. in der Apotheke, als nitzlich fiir die Patient*innen an.

Blutdruckmessgerate sind Medizinprodukte, die am/im Korper wirken, ohne dabei zum Beispiel in den Stoffwechsel
des Menschen einzugreifen. Sie werden in Deutschland in unterschiedliche Risikoklassen eingeordnet, je nachdem,
ob sie aufden auf der Haut oder im Kérper Anwendung finden, wie lange sie am/im Kdrper verbleiben und ob sie
bspw. mit Strom betrieben werden.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) benennt dabei ein sogenanntes Konformitatsbe-
wertungsverfahren, welches durchlaufen werden muss, bevor ein Medizinprodukt auf den Markt gelangen kann.
Dieses Verfahren &hnelt einer Zulassung, wobei der Hersteller nachweisen muss, dass sein Produkt sicher ist und
die beschriebenen technischen und medizinischen Leistungen auch so erfiillt werden. Nach erfolgreich abgeschlos-
senem Konformitatsbewertungsverfahren, kann der Hersteller das CE-Kennzeichen auf das Produkt aufbringen
und es somit in der gesamten europaischen Union (EU) auf den Markt bringen.

Validierungsverfahren kénnen ebenso von den Herstellern ausgewiesen werden, wobei es unterschiedliche natio-
nale oder internationale Institutionen zur Durchfiihrung gibt. Beispielsweise die Deutsche Hochdruckliga prift die
Messgenauigkeit von Blutdruckmessgeraten im Auftrag der Geratehersteller, verleiht diesen ein zusatzliches Prif-
siegel und listet die Gerate mit Prifsiegel (www.hochdruckliga.de/betroffene/blutdruckmessgeraete).

Weitere Informationen geben Apotheken und Sanitatshauser.

Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?"

(siehe Patientenblatter)

3.1.3  Anamnese und kdrperliche Untersuchung

Rationale

Neben der Evaluierung der aktuellen Symptomatik kdnnen sich aus den empfohlenen Erhebungen Hinweise auf
die Ursachen der Hypertonie ergeben. Dariiber hinaus kdnnen Folgeerkrankungen oder Endorganschaden bzw.
Risikofaktoren fir solche identifiziert werden. Dies tragt dazu bei, das weitere Vorgehen individuell zu planen.

Evidenzbasis

Die hypertoniespezifische Anamnese und kdrperliche Untersuchung (siehe Tabelle 5) wurden konsensbasiert auf
Basis der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe zusammengestellit.
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3.1.4  Labordiagnostik

Empfehlung

3-4 | k | neu 2023
Allen Personen mit bestatigter Diagnose Hypertonie soll die Bestimmung folgender
Parameter empfohlen werden:

= Natrium,

= Kalium, m
= eGFR (Serumkreatinin),

= |ipidstatus,

= Nuchternplasmaglukose, ggf. HbA1c,

= Urinstatus (z. B. mittels Urinstreifentest).

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine Empfehlung mit starkem Empfehlungsgrad aus, da die Bestim-
mung der Parameter der Identifikation von Sicherheitsaspekten vor der Wirkstoffauswahl fir die medikamentdse
Therapie dient. Zudem kdénnen sich durch die erhobenen Parameter Hinweise auf relevante Komorbiditaten oder
Ursachen der Hypertonie ergeben, die Konsequenzen auf die Therapieplanung haben kénnen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung wurde konsensbasiert ausgesprochen und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitlinien-
gruppe. Erganzend diskutiert wurden die Inhalte/Evidenz der Leitlinie zur kardiovaskularen Pravention [17].

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Durch die Erfassung des Lipidstatus (Gesamtcholesterin und Differenzierung nach Lipoprotein hoher Dichte (High-
density Lipoprotein (HDL)) sowie geringer Dichte (Low-density Lipoprotein (LDL)), ggf. Triglyceride) und der Niich-
ternplasmaglukose bzw. des HbA1c lassen sich Hinweise auf Komorbiditaten identifizieren, die neben der Hyper-
tonie weitere kardiovaskulare Risikofaktoren und die Gesamtprognose beeinflussen kdnnen.

Die Priifung von Natrium, Kalium und der geschatzten glomerularen Filtrationsrate (eGFR) — als Abschatzung der
Kreatinin-Clearance (z. B. mit der CKD-EPI-Formel der Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (siehe
auch [17])) — ermdglicht, die Wirkstoffauswahl der medikamentdsen Therapie individuell anzupassen (siehe Abbil-
dung 5).

Der Urinstatus z. B. mittels eines Urinstreifentestes ermdglicht die Identifikation einer Nierenkrankheit mit Proteinu-
rie oder Hamaturie als potenzielle Ursachen der Hypertonie.

Weiterfiihrende Informationen: Weitere Quellen

Im Rahmen der Basisdiagnostik von Endorganschaden oder zur Identifikation von Hinweisen flr eine sekundare
Hypertonie sind im weiteren diagnostischen Ablauf weitere laborchemische Untersuchungen mdglich.

Die Leitliniengruppe verweist zur weiteren Diagnostik auch auf die NVL Typ-2-Diabetes (register.awmf.org/de/leit-
linien/detail/nvl-001), die S3-Leitlinie Hausarztliche Risikoberatung zur kardiovaskularen Pravention (regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/053-024) und die S3-Leitlinie Versorgung von Patienten mit chronischer nicht-dialy-
sepflichtiger Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis (register.awmf.org/de/leitlinien/detail/053-048).
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3.1.5 Basisdiagnostik von Endorganschaden

Empfehlung

3-5| e | neu 2023
a)

Allen Personen mit bestatigter Diagnose Hypertonie sollte zur Identifikation von En-
dorganschaden ein Ruhe-EKG mit zwdIf Ableitungen empfohlen werden.

b)

Patient*innen mit chronischer Nierenkrankheit (GFR < 60 ml/min) soll bei Erstdiag- M
nose der Hypertonie eine Bestimmung der Albumin-Kreatinin Ratio im Urin empfoh-
len werden.

c)

Patient*innen mit Hypertonie ohne bekannte chronische Nierenkrankheit sollte bei 0
Erstdiagnose der Hypertonie eine Bestimmung der Albumin-Kreatinin Ratio im Urin
empfohlen werden.

Rationale

Ziel der in der Empfehlung aufgefuhrten Untersuchungen ist es, Personen zu identifizieren, die durch die Hypertonie
bereits kardiovaskulare Folgeschaden aufweisen.

Ruhe-EKG: Die Sensitivitat der untersuchten Scores des Ruhe-EKG mit zwolf Ableitungen zur Identifikation einer
linksventrikularen Hypertrophie wird von der Leitliniengruppe bei eingeschrankter Prazision und inkonsistenter Stu-
dienlage als sehr gering eingestuft. Es kdnnen sich daraus allenfalls Hinweis auf die Notwendigkeit einer weiteren
echokardiografischen Diagnostik ergeben. Fir die Spezifitdt haben sich teilweise hohe Werte ergeben. Da aber
auch hier die Ergebnisse der Einzelstudien inkonsistent sind, halt die Leitliniengruppe den sicheren Ausschluss
einer linksventrikularen Hypertrophie allein mittels EKG nicht fur méglich.

Dennoch sieht die Leitliniengruppe fiir das Ruhe-EKG mit zwolf Ableitungen einen hohen Stellenwert in der Basis-
diagnostik von Endorganschaden, da es Hinweise auf kardiovaskulare Durchblutungsstérungen oder Herzrhyth-
musstérungen liefern kann. Da gleichzeitig relevante Schaden durch die nicht-invasive Untersuchung nicht plausi-
bel sind, wird sie mit einem abgeschwachten Empfehlungsgrad empfohlen — basierend auf sechs Priméarstudien
(geringe Aussagesicherheit der Evidenz); idealerweise mittels einer automatisierten Auswertung neben einer visu-
ellen Beurteilung, falls dies maéglich ist.

ACR: Die Leitliniengruppe schatzt die identifizierte prognostische Evidenz zur Assoziation zwischen der Mikroal-
buminurie und kardiovaskuldren Endpunkten als belastbar genug ein, um die Diagnostik mittels Album-Kreatinin-
Ratio (ACR) im Labor zu empfehlen - herangezogen wurden eine systematische Ubersichtsarbeit sowie drei Me-
taanalysen auf Individualdatenbasis (geringe bis sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz). Hierin sieht sie die
Maoglichkeit, eine Endotheldysfunktion zu identifizieren, die Auswirkungen auf alle GeféaRRe haben kann und gege-
benenfalls ein engmaschigeres Monitoring der Betroffenen erforderlich macht. Sie weist darauf hin, dass die labor-
chemische Bestimmung der ACR weniger Einfliissen (z. B. vorheriger Trinkmenge) unterliegt, als dass dies bei der
Erfassung der Mikroalbuminurie mittels Indikator-Streifentest der Fall ware. Sie sieht kein Schadenspotential in der
Bestimmung.

Dabei sieht die Leitliniengruppe bei eingeschrankter Nierenfunktion eine héhere Dringlichkeit fiir diese Untersu-
chung und daher einen starkeren Empfehlungsgrad: Bei Menschen mit einer eGFR < 60 ml/min begriindet die the-
rapeutische Konsequenz den starken Empfehlungsgrad, insbesondere, da die Identifikation weiterer Schadigungen
sowie einer Endotheldysfunktion, die Auswirkungen auf alle Gefale haben kann, als klinisch sehr relevant einge-
stuft wird. Bei Menschen mit besserer Nierenfunktion (eGFR > 60ml/min) geht die Leitlineingruppe prinzipiell von
einem Vorteil der Untersuchung aus, allerdings begrtinden hier die prognostisch glinstigeren Voraussetzungen, die
vermutlich geringere Ereignisrate und damit einhergehend der anzunehmend etwas geringere Vorteil der Untersu-
chung den abgeschwachten Empfehlungsgrad.

Diese Abstufung ist konsistent zur S3-Leitlinie ,Versorgung von Patienten mit chronischer nicht-dialysepflichtiger
Nierenerkrankung in der Hausarztpraxis® (register.awmf.org/de/leitlinien/detail/053-048).
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Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie kommt es zu GefalRschaden und Folgeerkrankungen?"

(siehe Patientenblatter)

3.1.5.1 Ruhe-EKG mit zwdlf Ableitungen

Evidenzbasis

In einer systematischen Recherche wurde die diagnostische Genauigkeit des Ruhe-EKG mit zwolIf Ableitungen zur
Identifikation einer linksventrikularen Hypertrophie untersucht. Es wurden sechs Primarstudien identifiziert [18—23].

Evidenzbeschreibung

In den identifizierten Beobachtungsstudien wurden teilweise diverse Scores des Ruhe-EKG evaluiert. Die Leitlini-
engruppe entschied sich daher, ausgewahlte Scores entsprechend der klinischen Relevanz genauer zu betrachten.
Dazu zahlten aus ihrer Sicht der Cornell-Voltage-Index sowie der Sokolow-Lyon-Index.

Finf der sechs identifizierten Beobachtungsstudien nutzten die transthorakale Echokardiographie als Referenztest
[18,19,21-23]. In einer Studie wurde als Referenz die Computertomographie angewandt [20].

Die Ergebnisse fiir die diagnostische Genauigkeit der einzelnen Scores unterschieden sich in den sechs Studien
und wurden in den Evidenztabellen des Leitlinienreports ausfihrlich dargestellt [8].

Zusammenfassend lasst sich berichten, dass fir den Sokolow-Lyon-Index die Sensitivitat zwischen 14% [19] und
63,8% [18] und die Spezifitat zwischen 57% [18] und 98% [19] variierten.

Fir den Cornell-Voltage-Index variierten die Sensitivitat zwischen 9% [20] und 25,4% [21] und die Spezifitat zwi-
schen 50% [21] und 98,8% [20].

3.1.5.2 Albumin-Kreatinin-Ratio (ACR)

Evidenzbasis

Zur Frage, ob mit der Bestimmung der ACR Personen identifiziert werden kénnen, die im Krankheitsverlauf ein
hdéheres Risiko haben, Endorganschaden zu erleiden, wurde eine systematische Recherche durchgefiihrt. Es wur-
den eine systematische Ubersichtsarbeit [24] und drei Metaanalysen von Individualdaten des ,Chronic Kidney Dise-
ase Prognosis Consortium* identifiziert [25—-27].

Evidenzbeschreibung

Ob die Proteinurie einen Pradiktor fur das Auftreten eines Schlaganfalles darstellt, untersuchten Kelly et al. [24] in
einer systematischen Ubersichtsarbeit, in die sie 6 RCT und 32 Kohortenstudien einschlossen (n = 1 735 390). Die
betrachteten Populationen waren hinsichtlich des Erkrankungsprofils gemischt. 36,8% der eingeschlossenen Stu-
dien berichteten eine Pravalenz des Diabetes von = 30%. 31,6% der Studien hatten eine Pravalenz der Hypertonie
von = 75%. In einer fir kardiovaskulare Risikofaktoren adjustierten Analyse war die Proteinurie mit einem erhéhten
relativen Risiko fur das Auftreten eines Schlaganfalls assoziiert (RR 1,72 (95% Kl 1,51; 1,95), 12 = 77,3%, 33 Stu-
dien, n =1 726 550). In einer adjustierten Analyse zu der Auspragung der Albuminurie ergab sich eine Assoziation
zwischen dem Vorhandensein einer Mikroalbuminurie und einem erhéhten relativen Risiko fir einen Schlaganfall
(RR 1,66 (95% Kl 1,28; 2,16), 12 = 94,0%, 18 Studien, n = 1 185 152). Subgruppenanalysen erbrachten Hinweise,
dass das relative Risiko fir einen Schlaganfall bei Vorhandensein einer Proteinurie unabhangig von der Pravalenz
der Hypertonie in der Studienpopulation erhéht war (Pravalenz < 25%: RR 1,80 (95% KI 1,25; 2,58), 4 Studien;
Pravalenz = 75%: RR 1,49 (95% Kl 1,26; 1,76), 10 Studien). [24]

Die Auswahl der Kohorten fir die Individualdatenmetaanalyse wurde in einer gesonderten Publikation [28] darge-
stellt. Neben der Recherche in einer Literaturdatenbank sichteten die Autor*innen auch Referenzlisten und kontak-
tierten weitere Autor*innen von Kohortenstudien. Das statistische Vorgehen wurde in den einzelnen Publikationen
beschrieben. Als limitierend wird angesehen, dass keine Bewertung des Verzerrungsrisikos der eingeschlossenen
Kohorten erfolgte. Fur die Beantwortung der Fragestellungen der NVL Hypertonie werden nur die Auswertungen
der ,general” und ,high risk®, nicht jedoch der ,chronic kidney disease population” zitiert.
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Die Assoziation zwischen einer erhdhten Albumin-Creatinin-Ratio (ACR) und dem Risiko fiir kardiovaskulére oder
Gesamtmortalitat bei Patient*innen mit (n = 347 256) und ohne Hypertonie (n = 742 240) untersuchten Mahmoodi
et al. anhand von 32 Kohorten der gemischten Population (general und high risk) [25]. Die ACR war in der unter-
suchten Population bei Personen mit und ohne Hypertonie mit einem hoheren Risiko fiir Gesamtmortalitat und
kardiovaskulare Mortalitat assoziiert. Bei Personen mit einer ACR unter 100 mg/g war das Mortalitatsrisiko derjeni-
gen mit Hypertonie héher als das derer ohne Hypertonie. [25]

Die Assoziation zwischen einer Albuminurie und dem Risiko fir Gesamt- bzw. kardiovaskulare Mortalitat untersuch-
ten van der Velde [26] in einer Hochrisikopopulation anhand von 10 Kohorten. In 6 Kohorten (n = 117 500) erfolgte
die Messung mittels ACR in 4 mittels Streifentest (n = 149 475). Hochrisiko war definiert als Vorhandensein von
Hypertonie, Diabetes oder kardiovaskularen Erkrankungen. Der gewichtete Mittelwert fiir das Vorhandensein einer
Hypertonie betrug in der ACR-Kohorte 49,3% und in der Streifentest-Kohorte 58,8%. In den ACR-Kohorten war der
mittlere Anteil von Patient*innen mit kardiovaskularen Erkrankungen hoher als in den Streifentest-Kohorten (32,7%
vs. 15,3%). Je starker ausgepragt die Albuminurie war, desto héher war das assoziierte relative Risiko fur die
kardiovaskulare oder die Gesamtmortalitat. Die aus den Auswertungen der Individualdaten errechneten Informati-
onen zur Gesamtmortalitat waren fir beide Messverfahren ahnlich. [26]

Den Einfluss des Alters auf die Assoziation einer Albuminurie zur Mortalitét untersuchten Hallan et al. [27]. Einge-
schlossen wurden 26 General- und 8 High-Risk-Kohorten. Der mittlere Anteil der Menschen mit einer Hypertonie,
mit einem Diabetes oder mit kardiovaskularen Erkrankungen war in allen Altersgruppen jeweils in der High-Risk-
Kohorte hoher als in der General-Risk-Kohorte. In beiden Kohorten war eine héheres Alter mit einer erhéhten Pra-
valenz der Albuminurie assoziiert. Das Mortalitatsrisiko war bei einer erh6hten Albuminurie in jeder Alterskategorie
erhdht. Das relative Mortalitatsrisiko bei einer erhdhten Albuminausscheidung sank leicht mit zunehmendem Alter
(HRs der Gesamtmortalitat bei ACR 300 vs. 10 mg/g: 2,53 (95% Kl 2,13-3,03) bei 18- bis 54-Jahrigen, 2,30 (95%
Kl 1,84-2,88) bei 55- bis 64-Jahrigen, 2,10 (95% Kl 1,83-2,44) bei 65- bis 74-Jahrigen und 1,73 (95% Kl 1,45-
2,05) bei > 75-Jahrigen. Das absolute Risiko war hingegen in den héheren Altersgruppen erhéht: (Ubersterblich-
keit/1 000 Personen-Jahre bei ACR 300 mg/g vs. 10 mg/g nach Altersgruppen: 7,5 (95% KI, 4,3; 11,9) bei 18- bis-
54-Jahrigen, 12,2 (95% Kl 7,9; 17,6) bei 55- bis 64-Jahrigen, 22,7 (95% Kl 15,3; 31,6) bei 65- bis 74-Jahrigen und
34,3 (95% KI 19,5; 52,4) bei > 75-Jahrigen). [27]

3.1.6  Erweiterte Diagnostik von Endorganschaden

Aus Sicht der Leitliniengruppe sind die Inhalte der erweiterten Diagnostik sehr individuell und die Besonderheiten
des diagnostischen Vorgehens zu speziell fiir die NVL Hypertonie. Die Indikationen zur erweiterten Diagnostik von
Endorganschaden beschreibt sie auf Basis der klinischen Erfahrung:

= Verdachtsmomente in der Anamnese oder kérperlichen Untersuchung;

= auffallige Befunde bei der Basisdiagnostik von Endorganschaden;

= hohe Werte in kardiovaskularen Risikoscores (siehe S3-Leitlinie Hausarztliche Risikoberatung zur kardiovas-
kularen Pravention (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/053-024.html)) oder relevante Komorbiditaten.
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3.2  Sekundare Hypertonie

Empfehlung

3-6 | k | neu 2023
Ergibt sich bei Patient*innen der Verdacht auf eine sekundare Hypertonie (siehe ™M
Tabelle 6), soll weitere Diagnostik erfolgen.

Tabelle 6: Mogliche klinische Hinweise fiir eine sekundare Hypertonie
Verdachtsdiagnose Klinische Hinweise

Ph&ochromozytom = Tachykardie, Schwitzen, Palpitationen
= Vorliegen eines Nebennieren-Tumors
= Positive Familienanamnese fiir ein Phdochromozytom
= Bei rascher Blutdruck-Eskalation < 40 Lebensjahr
= Therapierefraktare Hypertonie

Hyperaldosteronismus = Grad 2 (> 160/100 mmHg), bei Personen < 60 Jahre, Grad 3 (= 180/110 mmHg)
oder therapierefraktare Hypertonie

= Trotz 2 3 antihypertensiven Wirkstoffen nicht kontrollierte Hypertonie
= Spontane (oder Diuretika induzierte) Hypokaliamie
= Vorliegen eines Nebennieren-Tumors

= Positive Familienanamnese fiir einen primaren Hyperaldosteronismus oder frih-
zeitig auftretende Hypertonie

Akromegalie = Veranderungen der Gesichtsziige
= VergroRerung von Handen, FiRen und Schadel

Cushing-Syndrom = Hautveranderungen (Hautatrophie, Rubeosis, Plethora, Ekchymosen, livide
Striae, Akne, Hautinfektionen)

= stammbetonte Fettgewebsverteilung und nuchales Fettpolster
= Facies lunata

= proximale Myopathie

= Zyklusstérungen/Impotenz

= psychische Auffalligkeiten

Hyperthyreose = Gewichtsabnahme
= Tachykardie
= Warme und feuchte Haut
= Unruhe, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit
= Tremor

(ggf. Hypothyreose) = Gewichtszunahme
= Mudigkeit
= QObstipation
= Antriebsarmut, Depressivitat
= Frieren

Renale Erkrankungen = Therapierefraktare Hypertonie
= Schwere Hypertonie (= 180/110 mmHg)
= ausgepragte hypertensive Endorganschaden
= Erstmanifestation Hypertonie < 30. Lebensjahr
= Rasche Progression einer bekannten Hypertonie
= aufgehobener Tag-Nacht-Rhythmus des Blutdrucks
= Hamaturie oder Proteinurie
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Verdachtsdiagnose Klinische Hinweise

Schlafapnoe = Jautes Schnarchen oder auffallige Atempausen
= Nicht erholsamer Schlaf, ungewolltes Einschlafen am Tag
= Verminderte Konzentrationsfahigkeit

Rationale

Die Leitliniengruppe erachtet es als wichtig, behandelbare Ursachen fiir eine sekundare Hypertonie sicher zu diag-
nostizieren, um eine geeignete Therapie planen und nicht geeignete Malinahmen vermeiden zu kénnen. Insbeson-
dere unter dem Aspekt der Schadensvermeidung spricht sie konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung wurde konsensbasiert ausgesprochen und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitlinien-
gruppe.

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Einer sekundaren Hypertonie liegen erfahrungsgemal behandelbare Ursachen beziehungsweise Erkrankungen
zugrunde, deren Therapie auch die Symptomatik der sekundaren Hypertonie verbessert. Die Tabelle 6 spiegelt
Informationen und klinische Hinweise wieder, die es den Behandelnden erleichtern, eine sekundare Hypertonie zu
identifizieren und die Betroffenen zu entsprechend qualifizierten Facharzt*innen zu iberweisen. Zum Umgang mit
der weiteren Diagnostik und Therapie der Ursachen verweist die Leitliniengruppe auf die entsprechenden Leitlinien
zur Grunderkrankung (www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html). Zur therapieresistenten Hypertonie siehe
auch Kapitel 7.3 Medikamentdse Therapie der therapieresistenten Hypertonie.
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4 Monitoring
4.1  Algorithmus zum Monitoring

Empfehlung

4-1| e | neu 2023
Das Monitoring sollte entsprechend dem Algorithmus zum Monitoring (Abbildung 2 )
sowie Tabelle 7 und Tabelle 8) erfolgen.

Abbildung 2: Algorithmus Monitoring

o .
® Therapieeinstellung
° oder -anpassung
1 4-6 Wochen
4 N
o ‘ 1. Kontrolle gri?;?ehlungen
(siehe Tabellen 7 und 8) 7-3 und 7-4
g J
¥
4 N
fu;\ Therapieziel erreicht? nein
° (Siehe Abbildung 3)
& J
| s
Ve R

Relevante Komorbiditat?
(z. B. Herzinsuffizienz, Chronische Nierenkrankheit)

nein / \Aja

'k’ Kontrolle *k’ Kontrolle
jahrlich alle 3 Monate
(siehe Tabellen 7 und 8) (siehe Tabellen 7 und 8)
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Tabelle 7: Parameter fiir das Monitoring

Parameter fiir das Monitoring

Bei allen Patient*innen und jedem Kontrolltermin laut Algorithmus (Abbildung 2):
= Blutdruck
= Pulsfrequenz

Abhingig von individuellen Faktoren (Medikation, Komorbiditat, Therapiezielerreichung):
= Elektrolyte (Natrium, Kalium)

= eGFR (Serumkreatinin)

= Gewicht

= Vertraglichkeit der Medikamente

= Adhérenz

Tabelle 8: Blutdruckmessung im Monitoring

Blutdruckmessung im Monitoring

Bevorzugt:

1. Heimblutdruckmessung (ab sieben Tage vor Kontrolltermin 2x morgens und 2x abends)
2. Praxisblutdruckmessung zur Bestatigung

Nur wenn relevante Diskrepanz zwischen 1. und 2.: Langzeitblutdruckmessung

Alternativen siehe Tabelle 4

Rationale

Die Qualitat der identifizierten Evidenz zum Monitoring wird als gering bis sehr gering bewertet und ist nach Ein-
schatzung der Leitliniengruppe nur indirekt zur Begriindung des Algorithmus geeignet.

Monitoringparameter: Obligat zu erhebende Parameter im Monitoring sind Blutdruck und Pulsfrequenz, da diese
bei allen Erkrankten zur Therapiesteuerung unverzichtbar sind. In Abhangigkeit der individuellen Voraussetzungen
(Komorbiditat, bisheriger Therapieverlauf, weitere Kontextfaktoren — siehe Kapitel 5 Partizipative Entscheidungs-
findung und Therapieplanung) kdnnen erfahrungsgeman weitere Parameter sinnvoll sein (Tabelle 7). Arzneimittel-
nebenwirkungen regelmaig zu erfassen, erachtet die Leitliniengruppe als wichtig, aber je nach individueller Kons-
tellation (beispielsweise bei besonders dngstlichen Menschen) ggf. nicht bei jedem Kontakt. Bezlglich der im Mo-
nitoring zu erreichenden Zielwerte wird auf den Zielwertkorridor im Kapitel 5.1 Vereinbarung und Uberpriifung indi-
vidueller Therapieziele verwiesen (siehe Empfehlung 5-2 ff).

Blutdruckmessung: Abweichend von der Primardiagnostik empfiehlt die Leitliniengruppe bevorzugt die Heimblut-
druckmessung und erganzend die Kontrolle durch Praxisblutdruckmessung. Aus der identifizierten Evidenz (ge-
ringe bis sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz) I3sst sich keine Uberlegenheit einer Methode ableiten, unter
anderem auf Grund der Indirektheit in Bezug auf die Studienpopulationen, kleiner Studiengréf3en (mangelnder Pra-
zision) und damit moglicherweise nicht ausreichender Power zur Detektion statistisch signifikanter Ergebnisse bei
kardiovaskularen Endpunkten oder Mortalitét. Die Empfehlung beruht insbesondere auf praktischen Uberlegungen
wie der geringen Akzeptanz einer regelmafRigen Langzeitblutdruckmessung im Monitoring. Messalternativen kon-
nen individuell infrage kommen (siehe Tabelle 4).

Monitoringintervalle: Die empfohlenen Intervalle beruhen auf klinischer Erfahrung und indirekt auf den in vielen
Studien genutzten Monitoring-Schemata. Insbesondere nach Therapieinitiierung oder -anpassung erachtet die Leit-
liniengruppe eine Kontrolle nach vier bis sechs Wochen fiir wichtig, um mégliche Komplikationen friihzeitig zu be-
merken und bei unzureichendem Therapieerfolg ggf. nachjustieren zu kénnen. Nach Therapiezielerreichung wird
entweder ein jahrliches Monitoring oder je nach Komorbiditat und begleitenden Faktoren (z. B. Herzinsuffizienz
oder Chronische Nierenkrankheit) eine Kontrolle alle drei Monate als ausreichend erachtet (siehe Tabelle 7).

Da die Aussagesicherheit der Evidenz zu den einzelnen Interventionen und Zeitintervalle eingeschrankt ist, spricht
die Leitliniengruppe eine abgeschwéachte Empfehlung fiir den Algorithmus aus.
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Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung zum Algorithmus beruht auf den in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen
Ubersichtsarbeiten sowie auf klinischen Erwégungen und der klinischen Erfahrung. Die Leitliniengruppe nimmt als
Versorgungsproblem wahr, dass insbesondere in Phasen der Therapieeinstellung oder -anderung Erkrankte nicht

ausreichend engmaschig beobachtet werden.

Evidenzbeschreibung

In der strukturierten Recherche wurde eine systematische Ubersichtsarbeit (AMSTAR-II Bewertung ,low", u. a.
Publication Bias nicht betrachtet) identifiziert, in der Monitoring-Strategien und -Intervalle untersucht wurden [29].
Diese Ergebnisse sind als indirekte Evidenz nutzbar, da die Ubertragbarkeit eingeschrankt ist durch nicht genau
Ubertragbare Studienpopulationen, kleine StudiengréfRen und damit méglicherweise nicht ausreichende Power zur
Detektion statistisch signifikanter Ergebnisse sowie bei den Messverfahren teils klinisch nicht relevanter Vergleiche.

Der NICE-Evidenzbericht liefert folgende Ergebnisse:

a) Messverfahren

Tabelle 9: Messverfahren - Mittlere Differenz der Blutdrucksenkung, nach 12 Monaten (NICE, [29])

Messverfahren

“Home monitoring
vs. clinic monitoring”

,Home monitoring with-
out telemonitoring

vs. ambulatory and
clinic monitoring”

“Home monitoring with
telemonitoring

vs. homemonitoring
without telemonitoring”

“Home monitoring with
telemonitoring

vs. clinic monitoring”

“Home monitoring with

telemonitoring and phar-

macist care
vs. clinic monitoring”

“Home monitoring with

telemonitoring and phar-

macist care

vs. home monitoring
with telemonitoring”

“Home-monitoring (with
self-titration) and tele-
monitoring

vs. clinic monitoring”

“Pharmacy monitoring
vs. clinic monitoring”

systolischer Blutdruck*

-2,23 (-3,84 bis -0,63)

-2,10 (-8,80 bis 2,60)

-1,00 (-3,51 bis 1,51)

-3,08 (-4,71 bis -1,44)

-8,90 (-11,43 bis -6,37)

-6,00 (-8,53 bis -3,47)

-5,60 (-8,91 bis -2,29)

-4,90 (-8,75 bis -1,05)

diastolischer Blutdruck*

-1,31 (-2,19 bis -0,44)

-1,40 (-4,30 bis 1,50)

0,90 (-0,62 bis 2,42)

-0,83 (1,51 bis -0,15)

-3,50 (-4,91 bis -2,09)

-2,60 (-4,01 bis -1,19)

-2,30 (-4,41 bis -0,19)

-2,90 (-5,70 bis -0,10)

*mittlere Differenz der Blutdrucksenkung in mmHg (95% Konfidenzintervall) nach 12 Monaten

Aus der systematisch ermittelten Evidenz sind keine Unterschiede zwischen der Praxis- und der Heimblutdruck-
messung (HBPM) sichtbar; durch die geringe Aussagesicherheit der Evidenz sind keine robusten Aussagen mog-
lich (Tabelle 9) [29]. Die Leitliniengruppe bewertet aus der klinischen Erfahrung, dass die Heimblutdruckmessung

Studien, Teilnehmende,
Aussagesicherheit der
Evidenz

n=2,n=2610
sehr gering
n=1,n=145
gering

n =1, n=655bzw. 656
gering

n=3,n=2357
sehr gering
n=1,n=484
gering
n=1,n=483
gering
n=1,n=480
gering
n=1,n=260

gering bis sehr gering
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haufig in der Einstellungsphase erfolgreicher umgesetzt werden kann und zuverlassigere Werte liefert. Dies wird
auch durch einen aktuellen Scoping-Review gestlitzt, der u. a. internationale Empfehlungen zum Monitoring des

Blutdrucks vergleicht [30].

b) Messhéufigkeiten

Tabelle 10: Messhaufigkeit in den eingeschlossenen Studien (NICE, [29])

Zitat

Green 2008
(49 in [29])

Logan 2012
(73 in [29])

McManus 2010
(84 in [29])

McManus 2018
(85in [29])

Simpson 2011
(122 in [29])

Stergious 2014
(131 in [29])

Tucker 2017
(135 in [29])

Intervention

“Home monitoring with tele-
monitoring”

“Home monitoring with tele-
monitoring and pharmacist
care”

“Home monitoring with tele-
monitoring”

“Home monitoring (with self-ti-
tration) and telemonitoring”

“Clinical monitoring”

“Home monitoring without tele-
monitoring”

“Clinical monitoring”

“Home monitoring with telemo-
nitoring”

“Pharmacy monitoring”

“Home monitoring without tele-
monitoring”

“Ambulatory and clinic blood
pressure monitoring”

“Home monitoring with tele-
monitoring”

“Home monitoring without tele-
monitoring”

Messung

mindestens zwei Tage pro Woche, mindestens zwei Mes-
sungen zum Messzeitpunkt (Messdauer nicht spezifiziert)

Blutdruckmessung und Onlinetraining + Betreuung durch
Apotheker*innen; Kommunikation alle zwei Wochen wah-
rend der Blutdruckkontrolle

keine Details angegeben*

in der ersten Woche jedes Monats, zwei Messungen jeden
Morgen mit einem finfminltigen Abstand

keine Details angegeben*

in jeder ersten Woche eines Monats, zweimal jeden Morgen
und Abend nach Standard-Empfehlung

keine Details angegeben*

in jeder ersten Woche eines Monats, zweimal jeden Morgen
und Abend nach Standard-Empfehlung

fiinf Messungen mit einem Abstand von finf Minuten
Angabe eines durchschnittlichen Wertes der Messungen

Zusammenarbeit von Apotheker*innen und behandelnden
Arzt*innen — keine Details angegeben*

Dosistitration wahrend der ersten zwolf Monate der Be-
obachtung durch Blutdruckmessung begleitet

vier Wochen-Intervalle bis zur Blutdruckeinstellung
keine Details angegeben*

Dosistitration wahrend der ersten zwolf Monate der Be-
obachtung durch Blutdruckmessung begleitet

werktags in 20 Minutenintervallen Giber 24 Stunden
keine Details angegeben*

von téglich fur eine Woche jeden zweiten Monat bis taglich
in der ersten Woche jedes Monats

keine Details angegeben*

von taglich fur eine Woche jeden zweiten Monat bis taglich
in der ersten Woche jedes Monats

keine Details angegeben*

* Keine Details angegeben zur Anzahl der Messungen, Messhaufigkeiten bei einer Messung oder Terminen in der Praxis der behan-
delnden Arzt*innen.

Die verfligbare Evidenz (Tabelle 10) [29] wurde unterstitzend herangezogen, mit der Einschrankung, dass aus
Studiensituationen berichtet wurde und die eingeschrankte Ubertragbarkeit in die Versorgung zu beriicksichtigen

ist.

¢) Monitoring-Intervalle

Die Empfehlungen zu Monitoring-Intervallen wurden auf Basis klinischer Expertise ausgesprochen. Es handelt sich
um individuelle Ubereinkiinfte, wobei u. a. individuelle Risikofaktoren sowie Komorbiditaten einbezogen wurden.
Auch in der Schwangerschaft kann eine haufigere Uberpriifung sinnvoll sein.
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Fur die Blutdruck- und Pulsfrequenzmessung erscheint ein Monitoring innerhalb der ersten drei Monate nach Neu-
einstellung, Anpassung oder Umstellung der Therapie sinnvoll. Dabei erachtet die Leitliniengruppe zur Starkung
des Selbstmanagements sowie der Adhérenz zur Therapie und damit der Lebensqualitit eine Uberpriifung des
Blutdrucks durch die Betroffenen in den ersten vier bis sechs Wochen als wichtig — insbesondere bei Dosiseinstel-
lung oder Anderung (Tabelle 10).

Eine feste Definition von Zeitintervallen fir das Monitoring von Laborparametern schatzt die Leitliniengruppe
schwierig ein; u. a. orientiert sie sich am individuellen Risiko sowie der gewahlten Therapie bzw. Begleittherapie
(z. B. ist bei Diuretikatherapie oder Therapie mit Spironolacton eine regelmafige Kontrolle der Elektrolyte wichtig).
Ahnliches wird fiir die Beurteilung der Nierenfunktion (eGFR) angefiihrt. Pragmatisch wird die Kombination mit der
Uberpriifung der Blutdruckmessung ebenfalls im drei-Monatsintervall nach Neueinstellung, Anpassung oder Um-
stellung der Therapie gesehen.

Fur die Langzeitbeobachtung wird ein Monitoring in einem ein-Jahres-Rhythmus benannt. Fur individuelle Falle
kann ein Monitoring in kiirzeren Intervallen notwendig sein (bspw. bei Dosisanderung oder Komorbiditat wie Nie-
renfunktionsstérung).

Weiterfiihrende Informationen: Blutdruckmessung; pharmazeutische Dienstleistungen

Bezlglich der Wahl des Messverfahrens betont die Leitliniengruppe die Bedeutung der Praferenzen der Betroffe-
nen, die Moéglichkeit unterschiedlicher Monitoring-Optionen sowie die Umsetzbarkeit im klinischen Praxisalltag, die
u. a. fur eine bessere Therapieumsetzung wichtig sind.

Die erganzende Blutdruckmessung in der Apotheke (Empfehlung 9-4 — pharmazeutische Dienstleistung (pDL),
standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck in der Apotheke, www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistun-
gen/bluthochdruck) und die Dokumentation in einem Blutdrucktagebuch kénnen bei einigen Betroffenen Sicherheit
geben und das Selbstmanagement verbessern (u. a. durch Erlauterung des Gebrauchs des eigenen Blutdruck-
messgerats und die Sicherung der Handhabbarkeit).

Unabhéangig von der messenden Person wird es als wichtig eingeschéatzt, ein geeignetes Messgerat zu wahlen, im
Messen mit dem entsprechenden Gerat geschult zu sein und, falls méglich, eine automatisierte Messung zu wah-
len. Eine gezielte Empfehlung spricht die Leitliniengruppe an dieser Stelle nicht aus.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?"

(siehe Patientenblatter)

4.2  Telemonitoring

Empfehlung

4-2 | e | neu 2023

Abhangig von individuellen Praferenzen und weiteren Faktoren (z. B. Komorbiditat,

motorische und kognitive Fahigkeiten) kdnnen Telemonitoring bzw. weitere digitale Aad
Angebote erwogen werden.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Qualitat der systematisch identifizierten Evidenz als sehr gering ein. Daraus Iasst
sich nicht ableiten, ob und wenn ja welche digitalen Angebote fiir welche Personen mit Hypertonie geeignet sind.
Es gibt Hinweise, dass einzelne Interventionen bei einzelnen Betroffenen hilfreich sind, dies hangt aber nach Er-
fahrung der Gruppe insbesondere von der persénlichen Situation sowie den individuellen Voraussetzungen (moto-
risch, kognitiv etc.) ab. Die Effekte sind aber unsicher und inkonsistent. Positiv wird gewertet, dass einzelne An-
wendungen das Selbstmanagement einiger Betroffener unterstiitzen und/oder den Alltag und die Kommunikation
erleichtern kénnen. Ein Schadenspotential ist noch nicht ausreichend abschatzbar und insbesondere im Hinblick
auf Datensicherheit durch die Leitliniengruppe nicht beurteilbar. Arztliche Beratungen zu oder Begleitung von Hy-
pertonie-Telemonitoring sind derzeit keine definierten Regelleistungen. Wegen der unzureichenden Datenlage und
dem erfahrungsgemaf sehr von individuellen Praferenzen abhangenden Einsatz spricht die Leitliniengruppe eine
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offene Empfehlung fur digitale Anwendungen und Telemonitoring aus. Sie verweist dabei auch explizit auf das
entsprechende BfArM-Verzeichnis zu DiGA (https://diga.bfarm.de/de).

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung beruht auf den in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten
[29,31-37] (Details siehe auch Supplement Evidenzgrundlage zum Leitlinienreport) sowie der klinischen Erfahrung
der Leitliniengruppe. Als Versorgungsproblem nimmt die Leitliniengruppe wahr, dass bei digitalen Anwendungen
keine ausreichenden Vorgaben zur Qualitatssicherung bestehen, was die Beurteilung insbesondere der Wirksam-
keit und Sicherheit digitaler Anwendungen durch die Behandelnden erheblich erschwert. Die fir die Aufnahme in
das BfArM-Verzeichnis vorgeschriebenen Nachweise zur Wirksamkeit erachtet die Leitliniengruppe als nicht aus-
reichend fir eine valide Nutzenbeurteilung.

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Die Nutzung digitaler Technologien wird von einigen Erkrankten als hilfreich angesehen, um das Selbstmanage-
ment zu starken und die Therapieerfolge eigenstandig mit zu verfolgen. In Einzelféllen unterstutzt die digitale Mes-
sung, Erfassung, Auswertung und Ubermittlung von Informationen Betroffene, fiir die eine direkte Konsultation nicht
moglich beziehungsweise nétig ist. Zudem kann das Blutdruckmonitoring eine sinnvolle Ergédnzung zur Therapies-
teuerung sein.

Allerdings existiert eine Vielfalt moglicher Verfahren; nicht fur alle Erkrankten kommen digitale Anwendungen in
Frage. Zu beriicksichtigen sind auch die Hand- und Nutzbarkeit sowie, dass die Ubermittiung der Informationen
auch in die Therapie bzw. das Monitoring einbezogen wird, was nur durch gezielte Auswertungen und eine ent-
sprechende Reaktion z. B. durch medizinisches, geschultes Personal zu gewahrleisten ist. Bezuglich der Pra-
xistauglichkeit und Integrationsfahigkeit in bestehende Versorgungstrukturen gibt es Unterschiede bei den digitalen
Anwendungen.

Weiterfiihrende Informationen: Handreichung fiir Arztinnen und Arzte zu digitalen Gesundheitsanwendungen

Fir digitale Anwendungen gibt es das Verzeichnis des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) (diga.bfarm.de/de), das erstattungsfahige DiGAs listet. Die Handreichung der Bundeséarztekammer (BAK)
und Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) (www.aezq.de/aezq/gesundheitsapps/pdf/gesundheitsapps-hand-
reichung-aerzt-aerztin-1aufl-vers1.pdf) gibt Antworten auf wichtige Fragen, die Behandelnde haben, wenn sie
DiGAs empfehlen oder verschreiben méchten.
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5 Partizipative Entscheidungsfindung und Therapieplanung

5.1  Vereinbarung und Uberpriifung individueller Therapieziele

Wesentliche Ziele der Behandlung der Hypertonie sind:

= die krankheitsbezogene Lebensqualitat zu verbessern;
= die Hypertonie-assoziierte Morbiditat zu reduzieren;
= kardiovaskulare Folgeerkrankungen zu vermeiden;

= die Sterblichkeit zu reduzieren.

Die Empfehlungen der Leitlinie sind Angebote zur Unterstiitzung einer individuellen Therapieentscheidung, was
haufig durch die Verwendung von "anbieten" oder "empfehlen" deutlich gemacht wird. Das bedeutet nicht, dass die
jeweilige Intervention weniger stark beflirwortet wird, sondern zielt auf die gemeinsame Entscheidungsfindung zwi-
schen Arzt*innen und Patient*innen.

Empfehlung

5-1 | k | neu 2023

Patient*innen und Arzt*innen sollen gemeinsam initial und wiederholt im Erkran- ™M
kungsverlauf individuelle Therapieziele vereinbaren.

Rationale

Den Nutzen der an den individuellen Bedurfnissen ausgerichteten Zielvereinbarung sieht die Leitliniengruppe in der
plausiblen Chance, die Zufriedenheit mit der Behandlung und die Adharenz zu erhdéhen, das Vertrauensverhaltnis
zwischen Behandelnden und Behandelten zu festigen, die Vereinbarkeit der Therapie mit dem Alltag sicherzustel-
len sowie eine mdgliche Belastung durch die Therapie gering zu halten. Kontextfaktoren kénnen erheblichen Ein-
fluss auf die Entstehung und den Verlauf von Erkrankungen haben, aber auch das Erreichen von vereinbarten
Therapiezielen férdern oder erschweren. Daneben spricht auch das ethische Prinzip der Autonomie fir dieses
Vorgehen. Auf Basis dieser Erwagungen spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung ist konsensbasiert und beschreibt gute klinische Praxis. In der strukturierten Recherche wurden
keine systematischen Ubersichtsarbeiten zu dieser Fragestellung identifiziert. Auf eine systematische Recherche
wurde verzichtet, weil nach Einschatzung der Leitliniengruppe Evidenz nicht zu erwarten ist und insbesondere
Ubergeordnete ethische Prinzipien die Empfehlung begriinden. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem
wahr, dass die Therapieziele zu selten individuell an die Situation der Erkrankten angepasst werden.

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Unterschiede zwischen den individuellen Therapiezielen der Betroffenen und den medizinisch idealen Zielen sind
maoglich. Personen- und umweltbezogene Kontextfaktoren bediirfen dabei einer besonderen Berlicksichtigung.
Wichtige Faktoren sind dabei neben dem Alter und der Lebenserwartung die Autonomie sowie die Wertvorstellun-
gen und Lebenssituation der Erkrankten. Auch ein mdglicher Einfluss auf die Lebensqualitét beziehungsweise das
Wohlbefinden durch die Art der Diagnostik und Therapie, mit der das Ziel angestrebt wird, sowie individuelle Vor-
lieben, Kompetenzen und Barrieren (z. B. kognitive Fahigkeiten) sind wichtige Faktoren. Kontextfaktoren bilden den
gesamten Lebenshintergrund eines Menschen ab und umfassen Umweltfaktoren und personenbezogene Aspekte.
Indem Therapieziele zudem regelmaRig tUberprift werden, lasst sich die Therapie an wechselnde Bedirfnisse und
Kontextfaktoren anpassen. Es ist wichtig, dass Betroffene ihre gemeinsam mit den Behandelnden formulierten in-
dividuellen Blutdruckziele kennen. Dies auch, um Missverstandnissen, z. B. bei der Messung in der Apotheke, in
einer anderen Praxis oder bei anderem medizinischen Personal vorzubeugen.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie soll der Blutdruck eingestellt sein?"

(siehe Patientenblatter)
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Empfehlung
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Bei Menschen mit Hypertonie sollen je nach Begleitfaktoren individualisierte Thera- ™M
pieziele fir den Blutdruck gemaf Abbildung 3 vereinbart werden.

Abbildung 3:Blutdruck-Zielkorridor
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' Die Blutdruckzielwerte beziehen sich auf die Ergebnisse der Praxismessung. Es wird empfohlen, fir die Heimmessung
und den Tagesmittelwert der ambulanten Blutdruckmessung (ABPM) 5 mmHg sowie fiir den 24h-Mittelwert der ABPM 10
mmHg zu subtrahieren. Diese Empfehlung bezieht sich nicht auf Werte < 130 mmHg, siehe Tabelle 11.

2 Die obere Grenze des Kontinuums stellt einen Kompromiss dar. Weder Patient*innen noch Arzt*innen sollen sich mit Er-
reichen dieses Wertes zufriedengeben, wenn die individuellen Einflussfaktoren auch bessere Zielwerte zulassen wiirden.
Ausnahme Bettlagerigkeit

3 im Ausnahmefall, negative Effekte nehmen zu.

Erlauterung zur Abbildung des Blutdruck-Zielkorridors

Als ideal sieht die Leitliniengruppe einen Blutdruck-Zielwert von < 140/90 mmHg. Es gibt jedoch individuelle
Grunde, von diesem Zielwert abzuweichen. Der Zielkorridor dient als Orientierung fiir die individuelle Einschatzung,
welcher Blutdruckzielwert auf Basis der vorliegenden persénlichen Situation angemessen erscheint. Als Begren-
zung des Kontinuums mdglicher Zielwerte sind jeweils der hdchste bzw. der niedrigste tolerierbare Zielwert ange-
geben. Im Verlauf der Behandlung ist eine wiederholte Evaluation der Therapiestrategie sowie der Behandlungs-
ziele wichtig, da diese sich durch die Anderung der individuellen Situation verschieben kénnen.

Die gewahlte Reihenfolge der Einflussfaktoren stellt keine Priorisierung dar und die Erfiillung eines einzelnen Kri-
teriums in die eine oder andere Richtung ist keine Vorgabe zur Wahl eines niedrigeren oder héheren Therapieziels.
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Beispielsweise fuhrt ein hohes kardiovaskulares Risiko nicht automatisch zu der Wahl eines niedrigeren Blutdruck-
zielwertes, wenn bei einem hohen Alter eine Belastung durch die Therapie durch beispielsweise Arzneimittelneben-
wirkungen vorliegt.

Tabelle 11: Analogwerte fiir die Praxis-, Heim- und ambulante 24-h-Blutdruckmessung (ABDM) nach AHA
2017 [30,38] (Die entsprechenden Analogwerte der ESH/ESC [9] sowie NICE [15] sind gekennzeichnet)

Praxisblutdruckmessung Heimblutdruckmessung Ambulante 24h- Ambulante 24h-
Blutdruckmessung Blutdruckmessung
Gesamtperiode Tagesperiode
120/80 mmHg 120/80 mmHg 115/75 mmHg 120/80 mmHg
130/80 mmHg 130/80 mmHg 125/75 mmHg 130/80 mmHg
ESH/ESC ESC/ESH
140/90 mmHg 135/85 mmHg 130/80 mmHg 135/85 mmHg
ESH/ESC/NICE ESH/ESC ESH/ESC/NICE

AHA, American Heart Association; ESC, European Society of Cardiology; ESH, Européische Hypertonie-Gesellschaft; NICE, National
Institute for Health and Clinical Exellence

Rationale

Zusammenfassend lassen sich aus der Evidenz (moderate bis geringe Aussagesicherheit der Evidenz) keine klaren
Zielwerte fir einzelne Patientengruppen ableiten. Die Leitliniengruppe spricht sich daher fiir eine Individualisierung
der Blutdruck-Zielwerte aus, auch wenn sie einen Blutdruck-Zielwert von < 140/90 mmHg als ideal ansieht. Die
Leitliniengruppe folgt zudem den Analogwerten des Blutdrucks zwischen den einzelnen Messverfahren entspre-
chend internationaler Leitlinien (Tabelle 11). Die Individualisierung beriicksichtigt die in der Abbildung 3 genannten
Faktoren in Form einer individuellen Nutzen-Schaden-Abwagung. Diese bilden gemaf der klinischen Erfahrung die
Aspekte ab, die entweder die Wahrscheinlichkeit beeinflussen, von einer prognostisch orientierten Therapie zu
profitieren beziehungsweise, sie stellen Barrieren bei der Umsetzung einer Therapiestrategie dar.

Welcher Zielwert angestrebt wird, hangt unter anderem vom Alter und kérperlichem Zustand, von Begleiterkran-
kungen, Krankheitsdauer, Therapieadharenz und Therapiestufe bzw. notwendiger Eskalation (wie viele Medika-
mente mulssen eingesetzt werden, um einen Zielwert zu erreichen?) sowie dem Risiko unerwiinschter Wirkungen
ab.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung 5-2 beruht auf der in der strukturierten Recherche identifizierte Literatur [39—45] zum Nutzen von
Mafnahmen einer normnahen Blutdruckeinstellung im Vergleich zu einer weniger strikten Blutdrucksenkung sowie
auf klinischen Erwagungen zur Relevanz der in der Abbildung genannten einzelnen Einflussfaktoren.

Evidenzbeschreibung

Ein NICE-Review [39] suchte flir den Zeitraum von 2000 bis 2018 anhand von RCT nach optimalen Blutdruckziel-
werten fir Patient*innen mit essentieller Hypertonie. Es wurden drei RCT identifiziert. In einer identifizierten Primar-
studie (SPRINT) ergaben sich Hinweise, dass bei Patient*innen mit Hypertonie der systolische Zielwert von
120 mmHg im Vergleich zu 140 mmHg mit einem geringeren Risiko fur Gesamtmortalitat (85/3 348 (2,5%) vs.
115/3 367 (3,4%), RR 0,74 (95% Kl 0,56; 0,98), Aussagesicherheit der Evidenz gering) und Herzinsuffizienz
(21/3 348 (0,63%) vs. 48/3 367 (1,4%), RR 0,44 (95% KI 0,26; 0,73), Aussagesicherheit der Evidenz moderat) nach
3,26 Jahren einherging. Das Risiko fiir Hypotension war in der strenger eingestellten Gruppe hoher (59/3 348
(1,8%) vs. 28/3 345 (0,84%), RR 2,11 (95% KI 1,35; 3,29) Aussagesicherheit der Evidenz moderat). Das Risiko fur
Schwindel, Synkopen oder Stiirze unterschied sich im Vergleich der Gruppen nicht signifikant. Das mittlere Alter
der Patient*innen lag bei 66,3 Jahren. 14% hatten eine kardiovaskulare Erkrankung und bei 61% lag der Framin-
gham-Risiko-Score bei lber 15%. [39] Die Leitlineingruppe hat intensiv diskutiert, dass die in einigen Studien, ins-
besondere SPRINT, angewendete Art der Praxis-Blutdruckmessung nicht mit der im Versorgungsalltag praktizier-
ten Messung zu vergleichen ist, weil dadurch eine sogenannte Weil3kittel-Hypertonie weitgehend ausgeschlossen
werden konnte. Damit sind die Ergebnisse nur eingeschrankt Ubertragbar.
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Eine weitere identifizierte Primarstudie (Cardio-SIS) der systematischen Ubersichtsarbeit [39] verglich die systoli-
schen Zielwerte von 130 mmHg mit 140 mmHg bei 1 111 Patient*innen mit Hypertonie. Das mittlere Alter der Pati-
ent*innen war 67 Jahre. Nach zwei Jahren Beobachtungszeit ergaben sich fiir keinen der gepriften klinisch rele-
vanten Endpunkte (Mortalitat, Schlaganfall, Myokardinfarkt oder Schwindel) signifikante Unterschiede im Gruppen-
vergleich. Die Aussagesicherheit der Evidenz war fir alle aufgezahlten Endpunkte gering, auer fiir Schwindel.
Hier wurde sie als sehr gering eingeschétzt. [39]

Arguedas et al. [40] verglichen 2009 in einer systematischen Ubersichtsarbeit strenge Therapieziele (135/85
mmHg) mit Standardzielen (140-160/90-100 mmHg) bei Patient*innen mit Hypertonie. Sie deckten einen Such-
zeitraum von 1966 bzw. 1980 bis Juni 2008 ab und identifizierten sieben Studien [40]. Die Leitliniengruppe betrach-
tete drei der Priméarstudien (HOT 1999, Toto 1995, MDRD 1994) genauer, die aufgrund des spateren Suchbeginns
nicht im NICE-Review [39] untersucht wurden. Die Primarstudien verglichen diastolische Zielwerte [40]. Fir die
Endpunkte Mortalitat, nicht-kardiovaskulare Mortalitat, Myokardinfarkt und Schlaganfall ergaben sich keine signifi-
kanten Unterschiede im Gruppenvergleich [40]. Als limitierend wird angesehen, dass in einer Studie (Toto 1995)
Patienten ausgeschlossen wurden, die in der Pra-Randomisierungsphase keine niedrigeren Blutdruckziele erreich-
ten und dass in einer weiteren Studie (MDRD 1994) die Drop-outs nicht gruppenspezifisch aufgeschlisselt sind.
Die Studien waren nicht verblindet [40]. Eine Aktualisierung dieser systematischen Ubersichtsarbeit aus dem Jahr
2020 (Suchzeitraum Mai 2019) fand elf Studien — die Evidenz zur Mortalitat sowie zur Morbiditat (schwere kardi-
ovaskulare Ereignisse und Mortalitat) wurde ebenfalls als nicht statistisch signifikant berichtet (RR 0,95 (95% KI
0,86; 1,05); n = 11 Studien, n = 38 688 Patient*innen); hohe Aussagesicherheit der Evidenz bzw. RR 1,04 (0,99-
1,08); n = 6 Studien, n = 18 165 Patient*innen; moderate Aussagesicherheit der Evidenz [45].

Ob niedrigere Therapieziele bei Personen mit Hypertonie und Diabetes mit einem geringeren Risiko fur Morbiditat
und Mortalitat assoziiert sind als héhere Ziele, untersuchten Arguedas et al. im Jahr 2013 [41] und der NICE-Review
aus dem Jahr 2019 [39]. In beiden systematischen Ubersichtsarbeiten wurde eine Primarstudie identifiziert (AC-
CORD), die die systolischen Therapieziele 120 mmHg vs. 140 mmHg verglich. [39,41]. Fir die systolischen Ziel-
werte ergaben keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Risikos fir den primaren Kompositendpunkt nicht-
todlicher Myokardinfarkt, nicht-tddlicher Schlaganfall, Tod wegen kardiovaskularer Ursache (Aussagesicherheit der
Evidenz gering) [39].

Arguedas et al. [41] berichten zusétzlich die jahrliche Rate jeglicher Schlaganfalle. Sie war in der Gruppe mit nied-
rigen systolischen Therapiezielen geringer als in der Vergleichsgruppe (n = 36/2363 (n = 34 nicht-tddlich) vs. n =
62/2371 (n = 55 nicht-todlich); RR 0,58 (95% KI 0,39; 0,88) n = 4733). Das Risiko fiir schwere unerwiinschte Er-
eignisse war in der Gruppe mit niedrigen Therapiezielen héher (77/2 362 (3,3%) vs. 30/2 371 (1,3%)). Die Aussa-
gesicherheit der Evidenz wurde fiir den Endpunkt Gesamtmortalitat sowie fir schwere unerwiinschte Ereignisse
als gering bewertet. [41]

In dem Cochrane-Review [41] wurden dariiber hinaus vier Primarstudien identifiziert, die verschiedene diastolische
Blutdruckzielwerte (85 vs. 90-—100 mmHg) bei Patient*innen mit Hypertonie und Diabetes untersuchten. Fir die
Endpunkte Gesamtmortalitat, kardiovaskulare Mortalitat und nicht-kardiovaskulare Mortalitat unterschieden sich die
Gruppen nicht signifikant. Die Aussagesicherheit der Evidenz fir den primaren Endpunkt Gesamtmortalitat wurde
als sehr gering bewertet. [41]

Verschiedene Blutdruckzielwerte (< 135/85 mmHg vs. < 140-160/90-100 mmHg) bei Personen mit Hypertonie und
kardiovaskularen Erkrankungen wurden im Cochrane-Review von Saiz et al. untersucht [44]. Die Aussagesicherheit
der Evidenz wurde fir die Endpunkte Gesamt- und kardiovaskulare Mortalitat als moderat sowie fir schwere uner-
wiinschte Wirkungen und kardiovaskulare Ereignisse als niedrig bewertet. Fir die aufgezahlten Endpunkte ergaben
sich im Gruppenvergleich keine signifikanten Unterschiede. Das Risiko fur Studienabbruche aufgrund unerwiinsch-
ter Wirkungen war in der strenger eingestellten Gruppe hdher (22/420 vs. 2/270; RR 8,16 (95% Kl 2,06; 32,28)
12 = 38,9%, zwei Studien, Aussagesicherheit der Evidenz sehr niedrig). [44]

Die Auswirkungen héherer Zielwerte im Vergleich zu niedrigeren Zielwerten bei Personen im Alter von 65 Jahren
oder alter mit Hypertonie (<150-160/< 95—-105 mmHg vs. < 140/90 mmHg) untersuchten Garrison et al. [42] In einer
Metaanalyse von drei unverblindeten RCT ergaben sich fur die Endpunkte Gesamtmortalitat, Schlaganfall oder
kardiovaskulare schwere unerwiinschte Ereignisse keine signifikanten Unterschiede im Gruppenvergleich. Die Aus-
sagesicherheit der Evidenz wurde fir alle aufgezahlten Endpunkte als gering bewertet. Das relative Risiko fur kar-
diovaskulare Mortalitat war in der Gruppe mit niedrigerem Ziel geringer als in der Gruppe mit dem hoheren Ziel
(45/4 120 vs. 68/4 101; RR 1,52, (95% KI 1,06; 2,19), 1> = 51,66%, drei Studien (keine Bewertung der Aussagesi-
cherheit der Evidenz erfolgt). [42]
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Ob bestimmte Therapieziele bei Personen mit Hypertonie, die keine cerebrovaskularen Erkrankungen in der Anam-
nese aufweisen, die Entwicklung kognitiver Beeintrachtigungen verhindern kdnnen, evaluierten McGuinness et al.
[43]. Die Autor*innen des systematischen Reviews konnten die Fragestellung anhand der identifizierten Primarstu-
dien nicht beantworten [43].

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Den Einfluss der Komorbiditaten empfiehlt die Leitliniengruppe individuell zu betrachten. Ein bloRes Vorhandensein
von Komorbiditaten genligt nicht fiir die Entscheidung, ob der Blutdruck strenger oder weniger streng eingestellt
werden sollte. Relevanter fiir die Entscheidungsfindung ist die Art der Komorbiditat. Wahrend Diabetes, chronische
KHK, chronische Nierenkrankheit und zerebrovaskulare Erkrankungen ggf. eine strengere Blutdruckeinstellung
wiinschenswert erscheinen lassen, gibt es andere, die die Zielwerteinschatzung weniger beeinflussen oder gar fir
weniger strenge Zielwerte sprechen.

Der Einfluss einer Polymedikation sowie von Arzneimittelinteraktionen ist individuell und nach deren Relevanz zu
berlcksichtigen. Unter Abwagung von Sicherheitsaspekten kdnnen Faktoren wie héheres Alter, Schwindel oder
Sturzgefahr sowie eine bestehende Polymedikation dazu flihren, dass héhere Blutdruckzielwerte tolerierbar wer-
den. In der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe zeigt sich, dass fir normnahe Blutdruckzielwerte ggf. mehrere
Wirkstoffe und/oder héhere Dosierungen eingesetzt werden missen, was mit einer hdheren Wahrscheinlichkeit fur
unerwunschte Wirkungen oder Wechselwirkungen einhergehen kann.

Die Auswahl der diastolischen Zielwerte beruht hauptsachlich auf klinischer Erfahrung. Bei einer medikamentdsen
Therapie sinkt der diastolische Wert unausweichlich, wenn flir den systolischen Wert ein strenges Ziel angestrebt
wird. Hierbei ist darauf zu achten, dass sich bei diastolischen Werten ab < 60 mmHg Gefahrdungssituationen fiir
Patienten ergeben kénnen: Da die koronare Perfusion tiberwiegend in der Diastole stattfindet, kann ein zu niedriger
diastolischer Druck zu einer verminderten Koronarperfusion und damit zu myokardialen Schaden fiihren. Weiterhin
sind Nierenschaden, z. B. Tubulusschaden mdglich.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie soll der Blutdruck eingestellt sein?"

(siehe Patientenblatter)

5.2  Partizipative Entscheidungsfindung

Empfehlung

5-3 | e | neu 2023

Bei anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen soll die Gesprachsfiih- M
rung entsprechend dem Konzept der partizipativen Entscheidungsfindung erfolgen
(siehe Abbildung 4).
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Abbildung 4: Prozessschritte zur Umsetzung Partizipativer Entscheidungsfindung (modifiziert nach [46])

Team bilden Problem definieren

,Lassen Sie uns gemeinsam
eine Entscheidung treffen, die

am besten zu lhnen passt!”

Mitteilen, dass eine Entscheidung ansteht

Gleichberechtigung formulieren
Gleichberechtigung der Partner*innen formulieren

Méglichkeiten erwigen Behandlungsmaéglichkeiten beschreiben

) ) Uber Vor- und Nachteile informieren
,Lassen Sie uns die
verschledenen Moglichksiten Verstandnis, Gedanken und Erwartungen erfragen
vergleichen!®

Die Sicht der Betroffenen mit einbeziehen

Praferenzen klaren

Entscheidung treffen
Beteiligungswunsch ermitteln und Entscheidung herbeifiihren

,Mit welchen Entscheidungen
| I 7 kommen Sie lhren Zielen Vereinbarung treffen
am nachsten?“

Vereinbarungen zur Umsetzung der Entscheidung treffen

Rationale

Basierend auf den beschriebenen ethischen Prinzipien der Autonomie und der Flirsorge sowie indirekt basierend auf
der hohen bis moderaten Aussagesicherheit der Evidenz zur allgemeinen Wirksamkeit von Entscheidungshilfen spricht
die Leitliniengruppe eine starke Empfehlung aus. Die gemeinsame Entscheidungsfindung ist wichtig zur Sicherung der
Selbstbestimmung der Betroffenen und die Leitliniengruppe erkennt kein Schadenspotential in der Durchfiihrung.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

In der strukturierten Recherche wurden keine hochwertigen Ubersichtsarbeiten zu den Effekten der partizipativen
Entscheidungsfindung bei Hypertonie identifiziert. Ein in einer anderen systematischen Recherche identifizierter
Cochrane-Review [47] untersuchte generisch die Effekte von Entscheidungshilfen bei gesundheitlichen Entschei-
dungen. Die Empfehlung beruht zudem auf den ethischen Prinzipien der Autonomie und Firsorge. Aus der klini-
schen Erfahrung der Leitliniengruppe wird das Konzept noch zu selten umgesetzt.

Evidenzbeschreibung

Stacey et al. [47] legen nahe, dass Entscheidungshilfen im Vergleich zu einer Standardbehandlung dazu beitragen,
dass Betroffene besser informiert sind (MD 13,27/100 (95% Kl 11,32; 15,23); n =52 RCT; n = 13 316 Teilnehmende,
Aussagesicherheit der Evidenz hoch), die Vor- und Nachteile der zur Verfligung stehenden Therapieoptionen rea-
listischer einschatzen kénnen (565/1 000 vs. 269/1 000, RR 2,10 (95% Kl 1,66; 2,66); n =17 RCT; n = 5 096 Teil-
nehmende; Aussagesicherheit der Evidenz moderat) sowie haufiger Entscheidungen treffen, die mit ihren person-
lichen Behandlungszielen lbereinstimmen (595/1 000 vs. 289/1 000; RR 2,06 (95% Kl 1,46; 2,91); n = 10 RCT;
n = 4 626 Teilnehmende; Aussagesicherheit der Evidenz niedrig, mangelnde Prazision, Konsistenz und Direktheit)
[47]. Beratungen waren nicht signifikant langer, wenn Entscheidungshilfen eingesetzt wurden.

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Die Partizipative Entscheidungsfindung ist ein kontinuierlicher Prozess, in den neben den Erkrankten unterschied-
liche betreuende Berufsgruppen und — wann immer méglich und gewiinscht — An- und Zugehdérige einzubeziehen
sind. Sie soll sicherstellen, dass individuelle Gesundheitsentscheidungen bestméglich den personlichen Bedirfnis-
sen der Betroffenen entsprechen. Zentral fir das Gelingen ist, das Gesprach den Bedirfnissen und Kompetenzen
der Erkrankten (z. B. kognitive Fahigkeiten, Sprachkenntnisse und Wissen) anzupassen, entsprechende Hilfestel-
lungen und verstandliche Informationen bzw. Entscheidungshilfen anzubieten sowie sicherzustellen, dass sie die
Informationen verstanden haben und fur sich nutzen kénnen.
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Weiterfiihrende Informationen

Die einzelnen Handlungsschritte der gemeinsamen Entscheidungsfindung sind in Abbildung 4 dargestellt. Weniger
relevant als die Einhaltung der Reihenfolge ist, dass alle Schritte beachtet werden.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie trifft man gemeinsame Entscheidungen?"

(siehe Patientenblatter)

53 Information und Kommunikation

Empfehlung

5-4 | k | neu 2023

Bei der Aufklarung Uber Diagnose- und Behandlungsmdéglichkeiten der Hypertonie M
sollen die unterschiedlichen Optionen mit ihren Vor- und Nachteilen in verstandli-
cher Form dargestellt werden.

5-5 | k | neu 2023

Patient*innen mit Hypertonie soll eine Beratung beziiglich beeinflussbarer Risiko- M
faktoren, behandelbarer Beschwerden sowie der Bedeutung von akuten Sympto-
men angeboten werden.

Rationale

Aus Sicht der Leitliniengruppe hilft eine verstédndliche Kommunikation von Risiken Betroffenen dabei, Nutzen und
Risiken verschiedener Therapieoptionen besser einzuschatzen und informierte Entscheidungen treffen zu konnen.
Dies ist im Sinne der Autonomie geboten. Die indirekt herangezogene, selektiv eingebrachte Evidenz ergab bei
hoher bis moderater Aussagesicherheit der Evidenz Hinweise auf den Nutzen von Entscheidungshilfen und Vorteile
einer angemessenen Risikokommunikation, wahrend keine Hinweise auf Schaden beschrieben waren. Aus diesem
Grund, und da die Leitliniengruppe hier auf Basis der klinischen Erfahrung ein Versorgungsproblem sieht, spricht
sie starke Empfehlungen aus. Gestiitzt wird dies auch durch die im Patientenrechtegesetz festgeschriebene Ver-
pflichtung zur Aufklarung.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

In der strukturierten Recherche wurden keine hochwertigen systematischen Ubersichtsarbeiten zur Information und
Risikokommunikation bei Hypertonie identifiziert. Die Empfehlungen beschreiben gute klinische Praxis. Sie beruhen
auf ethischen Uberlegungen und auf einem konsentierten, anerkannten Standard fiir verlassliche Gesundheitsin-
formationen [48] sowie indirekt auf der Evidenz zum Nutzen von Entscheidungshilfen [47] und angemessener Risi-
kokommunikation [49].

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Die Leitliniengruppe sieht in der verstandlichen Risikokommunikation zwischen Behandelnden und Behandelten
eine zentrale Voraussetzung fir die Abwagung von Therapiezielen, Diagnostik- und Behandlungsoptionen. Auch
die Option der Nicht-Intervention ist in der Kommunikation zu berucksichtigen.

Evidenzbasierte Gesundheitsinformationen kénnen das Arzt-Patientengesprach unterstiitzen, indem sie Diagnose-
und Behandlungsmaglichkeiten mit ihren Vor- und Nachteilen verstandlich darstellen. Anforderungen an hochwer-
tige evidenzbasierte Patienteninformationen sind im Positionspapier "Gute Praxis Gesundheitsinformation" des
DNEbM formuliert [48].

Zur Evidenzbeschreibung der Effekte von Entscheidungshilfen siehe Empfehlung 5-3. Ein selektiv eingebrachter
systematischer Review zur evidenzbasierten Risikokommunikation [49] deutet an, dass die Verwendung absoluter
Zahlen statt relativer Risiken und der Einsatz von Visualisierung das Risikoverstéandnis und die Zufriedenheit mit
der Beratung verbessern kdnnen.
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Weiterfiihrende Informationen: Verlassliche Patienteninformation

Um relevante Entscheidungen und das Selbstmanagement der Patienten zu unterstitzen, werden als integraler
Bestandteil der NVL Patienteninformationen entwickelt. Diese Patienteninformationen sind — teilweise auch in meh-
reren Sprachen — abrufbar unter www.leitlinien.de/hypertonie.

Daneben stehen im Internet mehrere Informationsangebote zur Verfiigung, deren Anbieter sich auf die Einhaltung
definierter, strenger Qualitatskriterien fur verlassliche Gesundheitsinformationen verpflichtet haben [50]. Diese kén-
nen zur Vor- und Nachbereitung des Arztbesuchs hilfreich sein. Dazu zéhlen unter anderem:

= www.patienten-information.de;

= www.gesundheitsinformation.de.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie trifft man gemeinsame Entscheidungen?"

(siehe Patientenblatter)

5.4  Adhéarenz

Empfehlung

5-6 | e | neu 2023

Bei Nichterreichen individueller Therapieziele und vor Intensivierung der Therapie s
sollen die Adharenz gegenuber Medikation und Lebensstilanderung geprift und Ad-
harenzbarrieren mit den Patient*innen besprochen werden.

5-7 | e | neu 2023

Mégliche Adharenzbarrieren (z. B. Sorgen oder Missverstandnisse, Depression,

kognitive Einschrankungen) sollten Anlass zu weiterer Klarung und Vereinbarung )
individueller Therapieanpassung (u. a. Vereinfachung von Dosierungsschemata, ex-

terne Hilfen oder Erinnerungssysteme) mit dem Patienten*der Patientin geben.

58 | k | neu 2023

Bei unzureichender Wirksamkeit verordneter Medikamente sollten vor einer Thera- 0
pieeskalation die Medikamentenadharenz erfragt und ggf. bestehende Barrieren er-
mittelt sowie MaRnahmen zu ihrer Uberwindung vereinbart werden.

5-9 | e | neu 2023

Bei persistierender Nonadh&renz sollten weitergehende MaRnahmen zur Uberwin- 0
dung von Adharenzbarrieren und aktiven Adharenzférderung, ggf. mit fachpsycholo-
gischer bzw. psychotherapeutischer Unterstiitzung, empfohlen werden.

Rationale

Die Leitliniengruppe sieht die Adharenz zu den vereinbarten Therapiezielen als Herausforderung und als zentrales
Versorgungsproblem bei der Behandlung der Hypertonie. Sie hat die Férderung der Adharenz zu vereinbarten
Therapiezielen daher auch als Ziel der NVL formuliert und spricht eine starke Empfehlung aus. Diese wird auch
gestitzt durch die in der systematischen Recherche identifizierte Evidenz, die aber nur indirekt herangezogen wird.
Durch die strukturierte Analyse moglicher Faktoren lassen sich Barrieren identifizieren. Sind sie behebbar, konnen
sie zu einer Verbesserung der Adhéarenz filhren. Sind sie nicht behebbar, wird das individuelle Therapieziel ange-
passt. Dieses Vorgehen bietet die Chance, dass Patient*innen und Behandelnde transparenter und verbindlicher
mit Therapievereinbarungen umgehen. Erganzende Empfehlungen bestarken die Relevanz der Beachtung und
Berlcksichtigung von Adharenzbarrieren.
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Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung beruht auf der in der strukturierten [51] sowie systematischen Recherche [52] identifizierten Lite-
ratur, die indirekt herangezogen wurde. Die Empfehlung beruht neben klinischer Erfahrung auf ethischen Erwagun-
gen sowie auf dem Prinzip der Schadensvermeidung. Die Leitliniengruppe sieht hier ein Versorgungsproblem, in
dem vor Therapieintensivierung zu selten beeinflussbare Faktoren aufseiten der Behandelten und der Behandeln-
den berticksichtigt werden.

Evidenzbeschreibung

Inwieweit MalRnahmen, die die Adharenz zur medikamentdsen Therapie verbessern sollen, tatsachlich Einfluss auf
die Adharenz und klinische Endpunkte bei Patient*innen mit chronischen Erkrankungen nehmen, untersuchten
Nieuwlaat et al. [51] Fur die narrative Synthese wurden von den Autor*innen des systematischen Reviews nur
Primarstudien mit einem niedrigen Verzerrungsrisiko herangezogen. Von diesen 17 Studien untersuchte eine Stu-
die 197 Menschen mit Hypertonie. Die Interventionsgruppe erhielt eine komplexe Intervention von klinischen Phar-
mazeuten (Interview, Schulung, Beratung der Behandelnden etc.) wahrend die Vergleichsgruppe die regulare The-
rapie bekam. Der Anteil der Teilnehmenden mit kontrolliertem Blutdruck konnte durch die Intervention verbessert
und der Anteil derer mit einer geringen Adharenz verringert werden. Die Studie wies ein niedriges Risiko in drei
Kategorien des Cochrane-Risk-of-Bias-Tools auf, wobei die Auswahl/Zuordnung der Teilnehmenden, der Bericht
der zuvor festgelegten Endpunkte sowie sowie die Vollstandigkeit der berichteten Daten bewertet wurden. Die Er-
hebung des Endpunktes ,Adharenz® wurde nicht verblindet — sowohl fir die erhebende als auch die betroffene
Person (hohes Risiko in zwei Kategorien). [51]

Motivierende Gespréchsfiihrung

In einer systematischen Recherche wurde eine randomisiert-kontrollierte Studie [52] identifiziert, die bei 120 Men-
schen mit Hypertonie die Auswirkungen von motivierender Gesprachsfuhrung auf die Adharenz im Vergleich zu
einer Kontrollgruppe untersuchte. Die Kontrollgruppe erhielt eine komplexe MaRnahme bestehend aus Empfehlun-
gen und Informationen zu Lebensstilanderungen, Fortbildungen im sechswdchigen Rhythmus und Merkblattern.
Geschulte Pflegkrafte fihrten die motivierende Gesprachsfiihrung in der Interventionsgruppe durch. Nach 24 Wo-
chen wurden die Kategorien des Treatment Adherence Questionnaire of Patients with Hypertension (TAQPH) von
der Interventionsgruppe im Mittel (SD) besser eingeschéatzt als von der Kontrollgruppe (80,94 (8,95) vs. 78,22
(9,14)). [52] Als limitierend ist anzusehen, dass die Komorbiditaten der Teilnehmenden nicht in den Baseline-Cha-
rakteristika erfasst wurden und dass die Endpunkterhebung nicht (Fragebogen, TAQPH) beziehungsweise nur ein-
fach (Blutdruckmessung) verblindet erfolgte (hohes Risiko in diesen Kategorien des Cochrane-Risk-of-Bias-Tools).

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Unter Therapieadharenz oder Non-Adhéarenz versteht die Leitliniengruppe eine deskriptive Beschreibung, ob eine in
gemeinsamer Entscheidungsfindung vereinbarte Therapiestrategie umgesetzt wird oder nicht. Angestrebt wird, poten-
ziell behebbare Griinde zu identifizieren oder die gemeinsamen Ziele und Strategien auf Alltagstauglichkeit zu Giber-
prifen. Wichtig erscheint dies insbesondere bei Therapieinitiierung sowie im Verlauf, wenn die individuellen Therapie-
ziele nicht mehr erreicht werden.

Mégliche Grinde fur ein Nicht-Erreichen von individuellen Therapiezielen sind sehr individuell und kénnen unter-
schiedliche Ursachen haben. An Barrieren zu denken, bevor eine Therapie angepasst wird, ist dabei wichtig (siehe
auch Empfehlung 7-3). Méglicherweise lassen sich diese beheben, beispielsweise wenn die Applikation eines Arznei-
mittels noch einmal erlautert oder mdgliche Nebenwirkungen besprochen werden — z. B. solche, die auf Grund einer
Blutdrucksenkung durch Arzneimittel bei Hypertonie entstehen kdnnen und die sich im Verlauf der Therapie oder durch
Dosisanpassung verbessern kénnen (z. B. Schwindel). Die Vereinfachung von Dosierschemata bzw. des patientenin-
dividuellen Medikationsplans (z. B. durch Reduktion der angewandten Wirkstoffe und Einnahmezeitpunkte; ggf. auch
der Tablettenanzahl) oder Erinnerungshilfen kénnen ebenfalls zur Unterstutzung der Adharenz geeignet sein, insbe-
sondere bei Polymedikation oder kognitiven Einschrankungen (vgl. auch Empfehlung 7-15). Ziel ist, intensivierte The-
rapien zu vermeiden, wenn verbesserte Adharenz Therapieerfolg bringen kann.

Auch der mit der Diagnose einhergehende Versuch der Lebensstildnderung — ggf. sogar auf mehreren Ebenen — kann
bei Betroffenen zu Anstrengungen und damit zur Verminderung der Lebensqualitat fihren. Insbesondere bei Poly-
medikation und Multimorbiditat sind Unterstitzungsangebote nitzlich. Ein ergebnisoffener Umgang ist dabei wichtig
fir das Vertrauensverhaltnis und die Bereitschaft der Erkrankten, potenzielle Probleme offen anzusprechen. Gegebe-
nenfalls ist eine Unterstiitzung durch An-/Zugehorige oder Pflegepersonal eine mogliche Lésungsoption. Spezifische
Angebote sowie individuelle und verstandliche Informationen sind dabei an den Bedarf des Einzelnen anzupassen
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(siehe auch Empfehlungen 6-1 und 6-5). Die Akzeptanz einer bewussten Ablehnung der Therapie durch Patient*innen
kann die Betroffenen entlasten. Dabei kann ein erneutes Unterstiitzungsangebot im Therapieverlauf hilfreich sein.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie schaffe ich es, an meiner Behandlung dranzubleiben?"

(siehe Patientenblatter)

Forschungsbedarf

Die Adharenz der Erkrankten wird von der Leitliniengruppe als essentiell fir eine erfolgreiche Therapie der Hyper-
tonie angesehen. Die ermittelte Evidenz erbringt unzureichende Ergebnisse: Nieuwlaat et al. [51] haben zwar 17
Studien identifiziert, die adharenzférdernde MalRnahmen bei Menschen mit Hypertonie untersuchten, jedoch hatte
davon lediglich eine ein niedriges Verzerrungsrisiko. Nur diese floss in die Auswertung der Cochrane-Autor*innen
ein. In der systematischen Recherche der Leitliniengruppe zur Wirksamkeit von motivierender Gesprachsfiihrung
konnte nur eine randomisiert kontrollierte Studie eingeschlossen werden [52]. Die Leitliniengruppe sieht daher fir
die Frage der adharenzférdernden MaRnahmen bei Menschen mit Hypertonie weiteren Forschungsbedarf, insbe-
sondere mit Bezug auf den deutschen Versorgungskontext.

5.5 Selbstmanagement

Empfehlung

5-10 | e | neu 2023

Geschulte Patient*innen kénnen die Dosis der medikamentésen Therapie eigen-
stéandig anpassen, wenn dies anhand eines Therapieziel- und Dosiskorridors er-
folgt, der zuvor mit den behandelnden Arzt*innen vereinbart wurde.

Rationale

Fir geschulte Patient*innen sieht die Leitliniengruppe die Moglichkeit, die medikamentdse Therapie eigenstandig
anzupassen. Da nicht alle Erkrankten eine Selbstanpassung der Dosis wiinschen und die identifizierte Evidenz
lediglich einen Surrogatendpunkt positiv beeinflussen konnte (geringe Aussagesicherheit der Evidenz), spricht die
Leitliniengruppe eine offene Empfehlung aus.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung beruht auf einer in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeit
[29] sowie auf klinischen Erwagungen. Fur die Versorgung wird angestrebt, die Adharenz durch einen eigenverant-
wortlichen Umgang mit der Erkrankung zu verbessern.

Evidenzbeschreibung

Eine systematische Ubersichtsarbeit von NICE [29] identifizierte eine Priméarstudie mit 527 Teilnehmenden, in der
Selbstmonitoring, inklusive Selbsttitration und Telemonitoring, mit einem klinischen Monitoring verglichen wurde.
Die Teilnehmenden der Interventionsgruppe wurden darin geschult, ihren Blutdruck regelmaRig zu monitoren und
die medikamentdse Therapie bei Notwendigkeit entsprechend eines Plans anzupassen, ohne den Hausarzt dafiir
zu sehen. Die Messergebnisse wurden an das Studienteam (ibertragen. Die Kontrollgruppe wurde von ihrem Haus-
arzt (,family doctor”) betreut. Der systolische Blutdruck war in der Interventionsgruppe 5,6 mmHg niedriger (95% Ki
8,91; 2,29) als in der Kontrollgruppe (140,3 mmHg), Subgruppenanalyse 234 vs. 246 Teilnehmende (Aussagesi-
cherheit der Evidenz gering). [29]

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Neben dem Selbstmonitoring (siehe Kapitel 4 Monitoring) ist die eigenstandige Dosisanpassung der medikamen-
tésen Therapie ein weiterer Aspekt des Selbstmanagements. Hierbei geht es weniger um den Wechsel der Sub-
stanzklassen, sondern um das Ausdosieren der Wirkstoffe und im Einzelfall auch um das Absetzen einzelner Sub-
stanzen bei Verordnung mehrerer Substanzklassen. Voraussetzungen dafir ist, dass Erkrankte geschult sind
(siehe Kapitel 6.9 Schulung) und vorab ein Therapiezielkorridor mit den Behandelnden vereinbart wurde, an dem
sich Betroffene orientieren kénnen (siehe Abbildung 3).
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6 Nichtmedikamentose Therapie

6.1  Strukturierte Therapieprogramme

Empfehlung

6-1| k | neu 2023

Patient*innen, denen es nicht gelingt, die individuellen Empfehlungen zur Lebens- 0
stilmodifikation selbststandig oder mit arztlicher Hilfe umzusetzen, sollten struktu-
rierte Therapieprogramme empfohlen und ggf. vermittelt werden.

Rationale

Betroffene, denen es nicht gelingt, gemeinsam vereinbarte Therapieziele umzusetzen, kénnen nach der klinischen
Erfahrung der Leitliniengruppe von gezielten Unterstiutzungsangeboten profitieren. Dies gilt fir die Bereiche Bewe-
gung, Erndhrung, Gewichtsreduktion bei Ubergewicht und Adipositas, Nikotin- und erhdhtem Alkohokonsum. Hier
existieren strukturierte Programme (z. B. im DMP Koronare Herzkrankheit und im DMP Diabetes mellitus Typ 2)
beziehungsweise Gesundheitsangebote zur Pravention, die regelmaRig evaluiert werden (siehe auch Empfehlung
6-9). Empfehlungsbegriindend ist zudem das ethische Prinzip der Fiirsorge fiir diese spezielle Personengruppe.
Da in der strukturierten Recherche keine hypertoniespezifische Evidenz identifiziert wurde und da strukturierte The-
rapieprogramme nicht Uberall niederschwellig verfiigbar sind und akzeptiert werden, spricht die Leitliniengruppe
konsensbasiert eine abgeschwachte Empfehlung aus.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung wurde konsensbasiert ausgesprochen und beruht auf dem ethischen Prinzip der Firsorge. Die
Erfahrungen der Leitliniengruppe mit versorgungsrelevanten Therapieprogrammen ist vielfaltig, weshalb an dieser
Stelle nur auf ausgewahlte weiterfilhrende Informationen verwiesen wird. Beispielhaft seien Selbsthilfegruppen,
Volkshochschulen und Schulungsangebote der Krankenkassen als Anlaufstellen benannt (siehe auch Kapitel 6.9
Schulung). Die Entwicklung/Férderung sowie Evaluation strukturierter Therapiehilfen fiir Betroffene mit Hypertonie
sieht die Leitliniengruppe als besonders relevant an.

Weiterfiihrende Informationen: Angebote zur gesundheitlichen Aufklarung

Relevante Angebote der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung finden sich auch in den folgenden Inter-
netangeboten:

= www.rauchfrei-info.de

=  www.nutzedeinechance.de

= www.kenn-dein-limit.de (Zielgruppe v. a. Jugendliche und junge Erwachsene)
= www.uebergewicht-vorbeugen.de (Zielgruppe Kinder und Jugendliche)

= www.aelter-werden-in-balance.de

= www.gesund-aktiv-aelter-werden.de
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6.2 Salzkonsum

Empfehlung

6-2 | e | neu 2023

Patient*innen mit Hypertonie soll empfohlen werden, weniger als 6 g Kochsalz pro ™M
Tag zu sich zu nehmen.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Aussagesicherheit der Evidenz fiir eine klinisch relevante Blutdrucksenkung durch
Salzrestriktion als hoch ein. Ergdnzend ergaben sich Verbesserungen in patient*innenrelevanten Langzeitendpunk-
ten bei alteren Betroffenen sowie Patient*innen mit Schlaganfall in der Historie durch Salzersatz. Aus der Publika-
tion der Gesundheitsberichterstattung des Bundes geht hervor, dass ein Grofdteil der Menschen zu viel Salz kon-
sumiert. Die Leitliniengruppe sieht daher ein hohes Einspar- und in der ausgesprochenen Empfehlung wenig Scha-
denspotential. Fur Erkrankte, die ein erhdhtes Risiko fir eine Hyponatriamie haben (z. B. héheres Alter, Nieren-
krankheit, wenig Flussigkeitszufuhr, spezifische Ernahrungsformen (z. B. vegane Ernahrung), Medikation mit alte-
ren Neuroleptika, Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren, Carbamazepin), ist ein Schaden hingegen
nicht sicher auszuschlief3en. Die Adharenz zur Salzreduktion wird zudem als schwierig erlebt, da viele Menschen
sich Uiber die Hohe des Salzgehaltes nicht bewusst sind. Versteckte Salze in Lebensmitteln werden haufig nicht
bedacht. Dies bedingt eine besondere Betreuung der Patient*innen.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung basiert auf den in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten
[53-56] und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Erganzend diskutiert wurde eine nach dem Recherche-
zeitraum erschienene, cluster-randomisierte Primarstudie zur Salzreduktion bzw. eines Salzersatzes, mit einge-
schrankter Population unter Risiko fur einen Schlaganfall [57].

Die Versorgungsrelevanz ergibt sich u. a. aus einer Publikation der Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(GBE) [58], die in einer gezielten Suche identifiziert wurde. Auf Basis der in der Studie zur Gesundheit Erwachsener
in Deutschland (DEGS 1, 2008-2011) erhobenen Daten ergaben sich Hinweise, dass die Natriumzufuhr bei Frauen
im Median bei 3,4g (IQR 2,3; 5,0) und bei Mannern bei 4,0g (IQR 2,7; 5,7) lag. Gemessen wurde hierfir die Natri-
umkonzentration im Spontanurin von 6 959 Studienteilnehmenden. Die Deutsche Gesellschaft fir Erndhrung emp-
fiehlt eine Aufnahme von bis zu sechs Gramm Speisesalz pro Tag, was 2,4g Natrium entspricht [59].

Evidenzbeschreibung

Die Langzeiteffekte eines Salzersatzes bzw. einer Beratung zur Salzreduktion auf kardiovaskulare Endpunkte unter-
suchten Adler et al. [53]. Die eingeschlossenen Primarstudien betrachteten normotensive (n = 3 518) sowie hyperten-
sive bzw. gemischte Populationen (n = 3 766). In zwei Studien erfolgte eine Salzsubstitution (n =2 589) und in drei
Studien eine Beratung zur Salzreduktion (n = 1 177) Die hypertensive und gemischte Population wurden gemeinsam
ausgewertet. Bei Personen mit Hypertonie konnte der systolische Blutdruck durch die Intervention gesenkt werden
(MD -4,14 mmHg (95% KI -5,84; -2,43), 1> = 0%, n = 3 Studien, n = 1 283 Teilnehmende). Gesamtmortalitat (end of
trial 224/1 308 vs. 341/1 777; RR 1,00 (95% KI 0,86; 1,15) 565 Todesfalle, I1> = 0%; n = 4 Studien, n = 3 085 Teilneh-
mende) sowie kardiovaskulare Mortalitat (end of trial 33/1 103 vs. 73/1 553, RR 0,67 (95% Kl 0,45; 1,01), I = 0%, 106
Ereignisse, n = 3 Studien, n = 2 656 Teilnehmende) wurden nicht signifikant durch eine Beratung zur Salzreduktion
beeinflusst. Zwei der eingeschlossenen Primarstudien wiesen in mehreren Kategorien ein unklares oder hohes Ver-
zerrungsrisiko auf. Eine Sensitivitdtsanalyse fur das Verzerrungsrisiko wurde nicht identifiziert. [53] Eine ergédnzend
betrachtete cluster-randomisierte Studie (n = 20 995 Teilnehmende, mittleres Alter 65,4 Jahre, Schlaganfall in der
Historie bei 72,6%) berichtete als sekundarer Endpunkt tber 39,3 Todesfalle/1 000 Personenjahre in der Gruppe mit
Salzreduktion/-ersatz gegeniber 44,6 Todesfallen/1 000 Personenjahre in der Gruppe mit normalem Salzkonsum (RR
0,88 (95% Kl 0,82; 0,95); p < 0,001; n =4 172 Todesfalle gesamt [57]).

Wie sich eine natriumarme im Vergleich zu einer natriumreichen Erndhrung auf den Blutdruck bei Personen mit Hy-
pertonie auswirkt, untersuchten Graudal et al. [54,56]. Unabhangig von der ethnischen Zugehdorigkeit wurden der sys-
tolische und der diastolische Blutdruck durch die natriumreduzierte Kost im Vergleich zur natriumreichen Kost gesenkt
[56]. Zudem nahm der Review eine Subauswertung nach ethischer Zugehdrigkeit (,white®, ,asian®, ,black®) vor: Er
ermittelte fiir die “white” Population bei einer Reduktion der mittleren Natriumzufuhr durch die Intervention von 203
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mmol/d auf 65 mmol/d eine Blutdrucksenkung von SBP: MD -5,71 mmHg (95% Kl -6,67; -4,74), n = 88 Studien, n =3
998 Patient*innen; DBP: MD -2,87 mmHg (95% KI -3,41; -2,32), n = 89 Studien, n = 4 032 Teilnehmende (hohe
Qualitat der Evidenz) [56]. Fir die anderen betrachteten Strata wurde ein Hinweis auf moglicherweise hohere Effekte
bei geringerer Sicherheit der Evidenz berichtet, da weniger Studien ermittelt werden konnten — ,black” Population:
SBP: MD -6,64 mmHg (95% KI -9,00; -4,27); DBP: MD -2,91 mmHg (95% KI -4,52, -1,30), n = 8 Studien, n = 398
Teilnehmende bei einer Reduktion der mittleren Natriumzufuhr durch die Intervention von 195 mmol/d auf 66 mmol/d
(geringe Qualitét der Evidenz); ,Asian“ Population: SBP: MD -7,75 mmHg (95% Kl -11,44; -4,07); DBP: MD -2,68
mmHg (95% Kl -4,21; -1,15), n = 8 Studien, n = 254 Teilnehmende bei einer Reduktion der mittleren Natriumzufuhr
durch die Intervention von 217 mmol/d auf 103 mmol/d (moderate bis geringe Qualitat der Evidenz) [56].

Langerfristige Effekte einer moderaten Salzreduktion im Vergleich zu keiner Intervention auf den Blutdruck untersuch-
ten He et al. [55]. Die mediane Studiendauer betrug fiinf Wochen (vier Wochen — ein Jahr). Die Intervention reduzierte
im Vergleich zur Kontrollgruppe bei Personen mit Hypertonie den systolischen Blutdruck (MD -5,39 mmHg (95% K -
6,62; -4,15), 12=61%, n=21 Studien, Aussagesicherheit der Evidenz hoch) und den diastolischen Blutdruck
(MD -2,82 mmHg (95% KI -3,54 to -2,11), I? = 52%, n = 22 Studien, Aussagesicherheit der Evidenz hoch). [55]

Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Was hat Salz mit dem Blutdruck zu tun?"
= Patientenblatt "Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Alkohol?"

(siehe Patientenblatter)

6.3 Gewichtsmanagement

Empfehlung

6-3 | e | neu 2023

Adipdsen und Ubergewichtigen Patient*innen mit Hypertonie sollte eine Gewichtsre- )
duktion empfohlen werden.

Rationale

Die Aussagesicherheit der Evidenz zur Reduktion kardiovaskularer Endpunkte durch Interventionen zum Gewichts-
management schatzt die Leitliniengruppe als sehr gering ein, in Bezug auf Blutdrucksenkung gering und fiir die
Gewichtsreduktion moderat. Im klinischen Alltag weisen Personen mit einer Hypertonie erfahrungsgemaf haufig
Ubergewicht oder Adipositas auf. Die in der systematischen Ubersichtsarbeit identifizierten EffektgréRen des Blut-
druckes und Gewichtes werden von der Leitliniengruppe als klinisch relevant eingestuft.

In der klinischen Erfahrung hat sich gezeigt, dass durch eine Gewichtsreduktion unter Umstéanden auch die medi-
kamentdse Therapie reduziert werden kann. Ubergewicht und Adipositas gelten zudem als Risikofaktor fiir andere
chronische Erkrankungen. Die eingeschrankte Aussagesicherheit bezuglich relevanter klinischer Endpunkte sowie
die haufig als problematisch erlebte Kommunikation begriinden den abgeschwachten Empfehlungsgrad. Wichtig
ist bei der Umsetzung eine wertschatzende Kommunikation, die Stigmatisierung vermeidet. Als sinnvolle Interven-
tion erachtet die Leitliniengruppe dafiir die Kombination aus einer Kalorienreduktion und der Steigerung der korper-
lichen Aktivitat (siehe Kapitel 6.4 Korperliche Aktivitat und Kapitel 6.5 Ernahrung).

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung basiert auf einer in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeit
[60,61] sowie der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Die Versorgungsrelevanz ergibt sich u. a. aus einer Publikation der Gesundheitsberichterstattung des Bundes [62],
die in einer gezielten Suche identifiziert wurde. In der Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell (GEDA-
2014/2015-EHIS) wurde anhand einer zuféllig gewahlten Bevdlkerungsstichprobe (n =23 791) ermittelt, dass
46,7% (95% Kl 45,6; 47,9) der Frauen und 61,6% (95% KI 60,3; 62,9) der Manner einen BMI von mehr als 25 kg/m?
aufwiesen. [62] Dies bestatigt die klinische Erfahrung der Leitliniengruppe — auch fiir Personen, die an einer Hyper-
tonie erkrankt sind.

MER

oy

S
AR

aNng

oy gijWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 44

S



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Evidenzbeschreibung

Die Effekte einer gewichtsreduzierenden Diat bei Personen mit Hypertonie untersuchten Semlitsch et al. [60]. Sie
identifizierten acht Primarstudien, die verschiedene nichtmedikamentdse Interventionen, jeweils im Vergleich zu
keiner Intervention, bei Personen mit einem mittleren Alter von 44 bis 66 Jahren Uber einen Zeitraum von sechs bis
36 Monaten betrachteten. In keiner der identifizierten Priméarstudien wurde der Endpunkt Mortalitat erfasst. Der
Kompositendpunkt ,Kardiovaskulare Komplikationen und Wiederansetzen der antihypertensiven Therapie“ wurde
in einer Studie mit 294 Teilnehmenden positiv durch die Intervention beeinflusst (HR 0,70 (95% Kl 0,57; 0,87)
Aussagesicherheit der Evidenz sehr gering). [60] Im Update der systematischen Ubersichtsarbeit von Semlitsch et
al. 2021 wurden keine neuen Studien ermittelt und die Schlussfolgerungen gegeniiber den vorherigen Versionen
nicht verandert [61].

Die Auswirkungen auf den Blutdruck wurden in fiinf der von Semlitsch et al. eingeschlossenen Primarstudien un-
tersucht [60]. Durch die Intervention reduzierten sich der systolische (MD -4,5 mmHg (95% Kl -7,2; -1,8), I? = 21%,
n = 731, Aussagesicherheit der Evidenz gering) und diastolische Blutdruck (MD -3,2 mmHg (95% KI -4,8; -1,5),
12 = 35%, n = 731, Aussagesicherheit der Evidenz gering). Auch das Kérpergewicht konnte durch die Intervention
im Vergleich zur Kontrolle reduziert werden (MD -4,0 kg (95% Kl -4,8; -3,2); 12 = 34%, 5 Studien, n = 880, Aussa-
gesicherheit der Evidenz moderat). [60]

Weiterfiihrende Informationen

Fir die anthropometrischen Messungen stehen u. a. der Body-Mass-Index (BMI), die Waist-to-Hip-Ratio, die Waist-
to-Height-Ratio zur Verfigung. Fir Referenzwerte verweist die Leitliniengruppe auf die WHO (www.who.int).

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Alkohol?"

(siehe Patientenblatter)

6.4  Korperliche Aktivitat

Empfehlung

6-4 | e | neu 2023

Kérperlich inaktiven Patient*innen mit Hypertonie soll eine regelmaRige korperliche Aktivitat ﬂﬂ
in moderater Intensitat empfohlen werden.

Rationale

Die in den systematischen Ubersichtsarbeiten errechneten Senkungen des Blutdruckes schatzt die Leitliniengruppe
als klinisch relevant ein — trotz der moderaten bis geringen Aussagesicherheit der Evidenz wegen der teilweise
ausgepragten Heterogenitat der untersuchten Interventionen, des Verzerrungsrisikos der Primarstudien und der
eingeschrankten Prazision durch geringe Fallzahlen. Darlber hinaus sieht die Leitliniengruppe in der identifizierten
Evidenz Hinweise, dass auch klinisch relevante Langzeitendpunkte durch kérperliche Aktivitat positiv beeinflusst
werden kdnnen (sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz). Bei moderater kérperlicher Aktivitat erkennt sie we-
nig Schadenspotential, sofern dies in arztlicher Absprache erfolgt. Regelmafige korperliche Aktivitat kann auch die
Outcomes bei weiteren Erkrankungen verbessern und hat eine allgemein praventive Wirkung. Vor diesem Hinter-
grund spricht die Leitliniengruppe eine starke Empfehlung aus.

RegelmaRige korperliche Aktivitat wird von der Leitliniengruppe unabhangig von der Form als relevant angesehen.
Wichtig ist dabei, dass die Praferenzen, Fahigkeiten und die bestehende korperliche Leistungsfahigkeit/Fitness der
Betroffenen in die Auswahl der Aktivitat einbezogen werden, so dass die Adharenz gesteigert wird. Personen mit
Hypertonie stehen hier verschiedene, auch messbare Unterstlitzungsmdglichkeiten zur Verfiigung, die sie eigen-
standig nutzen kénnen (z. B. Schrittzahler oder andere tragbare Gerate) — wobei auch hier eine Qualitatssicherung
wichtig erscheint.

Als regelmaRig schatzt die Leitliniengruppe konsensbasiert einen Zeitumfang von mindestens zwei Stunden pro
Woche ein. Wenn dieser mdéglichst gleichmaRig tber die Woche verteilt ist, wird es als hilfreich und realistisch
umsetzbar eingestuft. Dies wird auch in anderen internationalen Leitlinien empfohlen.
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Im Sinne der Adharenzférderung, weist die Leitliniengruppe aus ihrer klinischen Erfahrung darauf hin, dass auch
Alltagsaktivitdten mit moderaten Bewegungsumféngen, wie z. B. Spazierengehen, ein gesundheitsférderndes Po-
tential haben kénnen.

Mit moderater Intensitat meint die Leitliniengruppe Aktivitaten, die die Betroffenen weder iberlasten noch unterfor-
dern. Zur Beurteilung der Intensitét ist z. B. die Anwendung der Borg-Skala mdglich.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlung basiert auf der in der strukturierten sowie in einer systematischen Recherche identifizierten Evi-
denz und auf der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Die Versorgungsrelevanz ergibt sich u. a. aus zwei Publikationen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes
[63,64]. In der Studie GEDA 2014/2015-EHIS wurde auf Basis von Selbstangaben die korperliche Aktivitat in der
Freizeit und bei der Arbeit erfragt. Von 18 026 Teilnehmer*innen in einem Alter zwischen 18 und 64 Jahren arbeiten
47,5% (95% Kl 46,1; 49,0) der Frauen und 47,2% (95% KI 45,6; 48,8) der Manner vorwiegend im Sitzen oder
Stehen [64]. Die WHO-Empfehlung zur Ausdaueraktivitat in der Freizeit erfillten 42,6% (95% Kl 41,3; 43,9) der
Frauen und 48,0% (95% KI 46,6; 49,4) der Manner. Die WHO-Empfehlung zur Muskelkraftigungsaktivitat erflllten
27,6% (95% Kl 26,7; 28,6) der Frauen und 31,2% (95% KI 30,2; 32,3) der Manner. In diese Erhebung wurden
22 959 Teilnehmende einbezogen. [63]

Evidenzbeschreibung

Beeinflussung klinisch relevanter Endpunkt

Die in der strukturierten Recherche identifizierte systematische Ubersichtsarbeit des Institutes fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) identifizierte keine Primarstudien, die patient*innenrelevante End-
punkte untersuchten [65].

In der systematischen Recherche zur Wirksamkeit und Sicherheit von korperlicher Aktivitdt wurde eine systemati-
sche Ubersichtsarbeit identifiziert, die den Einfluss auf den patient*innenrelevanten Endpunkt Mortalitat untersuchte
[66]. Hierin wurden sechs Kohortenstudien mit insgesamt 96 073 Teilnehmenden eingeschlossen. Die Studien wie-
sen eine starke Heterogenitat auf, sodass die Ergebnisse narrativ zusammengefasst wurden. Die Interventionen
waren hauptsachlich auf allgemeine kérperliche Aktivitat bzw. Freizeitaktivitdt begrenzt. Es ergaben sich in allen
Primarstudien Hinweise fiir eine umgekehrte Assoziation zwischen korperlicher Aktivitat und kardiovaskularer sowie
der Gesamtmortalitat. [66]

Beeinflussung des Surrogatendpunktes ,Blutdruck”

Die Leitliniengruppe bezieht in ihre Entscheidungsfindung auch systematische Ubersichtsarbeiten ein, die den Sur-
rogatendpunkt ,Blutdruck® bei Personen mit Hypertonie untersuchten. Da in der systematischen Recherche eine
Vielzahl von Publikationen identifiziert wurden, wurden vorab klinisch besonders relevante Interventionen priorisiert
und die Ergebnisse dieser Arbeiten herangezogen.

Ausdauertraining: Die in der strukturierten Recherche identifizierte systematische Ubersichtsarbeit des IQWiG
[65] fand acht Primarstudien, die die Auswirkungen einer Steigerung der korperlichen Aktivitat auf den Blutdruck
bei Personen mit Hypertonie untersuchten. In vier Studien erfolgte ein supervidiertes Ausdauertraining und in vier
eine Empfehlung zur Steigerung der korperlichen Aktivitat. Das mittlere Alter lag zwischen 42 und 71,3 Jahren.
Wegen der Heterogenitat der Primarstudien wurde auf eine gepoolte Betrachtung verzichtet. Auf Basis der Ergeb-
nisse erkennt das IQWiG einen Anhaltspunkt fur einen blutdrucksenkenden Effekt (systolischer Blutdruck). In finf
Studien reduzierte die Steigerung der korperlichen Aktivitat diesen im Vergleich zur Kontroligruppe um 5-8 mmHg.
In zwei Studien reduzierte sich der SBP um 15 mmHg wahrend es in einer Studie zu einer geringgradigen Blut-
drucksteigerung kam. Hinsichtlich des diastolischen Blutdruckes ergab sich kein Anhaltspunkt fiir einen blutdruck-
senkenden Effekt. Die Fallzahlen waren gering, und es wiesen sechs Studien ein hohes und zwei ein geringes
Verzerrungspotential auf. [65]

In der systematischen Recherche wurden mehrere systematische Ubersichtsarbeiten identifiziert, die verschiedene
Formen des Ausdauertrainings bei Patient*innen mit Hypertonie untersuchten [67-69]. Erganzend fand sich eine
weitere Arbeit in einer Update-Recherche (2021) [70].

Die Blutdrucksenkung durch Walking im Vergleich zu keinem Trainingsprogramm bzw. keiner kdrperlichen Aktivitat
wurde aus insgesamt 73 Studien (5 763 Teilnehmende im Alter zwischen 16 und 84 Jahren) berichtet (Blutdruck
(mittlere Differenz: systolisch -4,11 mmHg (95% KI -5,22; -3,01), n = 73 Studien, n = 5 060 Teilnehmende; moderate
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Aussagesicherheit der Evidenz; diastolisch -1,79 mmHg (95% Kl -2,51; -1,07), n = 60 Studien, n =4 711 Teilneh-
mende; geringe Aussagesicherheit der Evidenz) [70].

Die Wirksamkeit von Laufen im Vergleich zu keiner Intervention wurde in einer systematischen Ubersichtsarbeit
untersucht, die 22 Studien mit insgesamt 736 Teilnehmenden einschloss [67]. Das mittlere Alter variierte zwischen
21 und 49 Jahren. Der mittlere systolische Blutdruck in Ruhe (WMD -5,6 mmHg (95% Kl -9,1; -2,1); 12 = 62,2%) und
der mittlere diastolische Blutdruck in Ruhe (WMD -5,2 mmHg (95% Kl -9,0; -1,4) 1> = 87,7%) wurden durch die
Intervention gesenkt. Unerwiinschte Ereignisse wurden nicht untersucht. In den Kategorien Selektionsbias und
Reportingbias lag haufig ein unklares Risiko vor. [67]

Verschiedene aerobe Interventionen wurden von Cao et al. im Vergleich zu keiner Intervention bei Personen mit
Hypertonie untersucht [68]. Eingeschlossen wurden 14 Studien mit 860 Teilnehmenden. Das mittlere Alter variierte
zwischen 39,7 und 83,4 Jahren. Obwohl die Interventionen heterogen waren, wurden die Studienergebnisse ge-
poolt. Durch die Intervention verbesserten sich der systolische (MD -12,26 mmHg (95% Kl -15,17; -9,34), 12 = 75%,
n = 13 Studien, n = 757 Teilnehmende) sowie der diastolische Blutdruck (MD -6,12 mmHg (95% Kl -7,76; -4,48) 12
=59%, n = 13 Studien, n = 757 Teilehmende). Unerwiinschte Ereignisse wurden nicht untersucht. Die Qualitat der
eingeschlossenen Primarstudien variierte zwischen gut und unklar. [68]

Der Vergleich zwischen einem Intervalltraining in hoher Intensitat mit einem moderaten kontinuierlichen Training
wurde von Costa et al. in einer systematischen Ubersichtsarbeit vorgenommen [69]. Identifiziert wurden neun Pri-
marstudien mit 245 Teilnehmenden mit einer Hypertonie. Die Populationen wiesen heterogene Komorbiditaten auf.
Zwischen den beiden Interventionen ergab sich hinsichtlich des systolischen und des diastolischen Ruheblutdru-
ckes kein Unterschied. Unerwiinschte Effekte wurden in drei der eingeschlossenen Studien nicht untersucht, in drei
Studien in den Populationen nicht vorgefunden und in drei Studien berichtet: Darunter waren drei muskuloskelettale
Ereignisse, drei Ausschliisse wegen aufgetretener Schmerzen und einem Myokardinfarkt. Als limitierend wird an-
gesehen, dass in den Primarstudien haufig keine verdeckte Zuordnung und keine Intention-to-treat-Analyse durch-
gefihrt wurde. [69]

Krafttraining: In der systematischen Recherche wurden zwei systematische Ubersichtsarbeiten [71,72] identifi-
ziert, die Krafttraining bei Personen mit Hypertonie untersuchten.

Inwieweit ein isometrisches Handgriff-Krafttraining mit niedriger Intensitat im Vergleich zu Plazebo, anderem kor-
perlichen Training oder zu Handgriff-Krafttraining héherer Intensitat den Blutdruck beeinflusst, untersuchten Loaiza-
Betancur et al. [71] Eingeschlossen wurden Personen mit Hypertonie oder Prahypertonie ab einem Alter von 18
Jahren. Es wurden zehn RCT und eine Studie mit Parallelgruppendesign identifiziert. Die Kontrollinterventionen der
eingeschlossenen Studien wurden nicht beschrieben. In der gepoolten Analyse haben sich in der Interventions-
gruppe Hinweise fiir eine leichte Senkung des systolischen (MD -5,43 mmHg (95% Kl -8,47; -2,39), I? = 59%, n =
11 Studien, n = 332 Teilnehmende) und des diastolischen Blutdruckes (MD -2,41 mmHg (95% Kl -4,33; -0,48) I>=
69%, n = 11 Studien, n = 332 Teilnehmende) ergeben. Unerwiinschte Wirkungen wurden nicht untersucht. In den
Kategorien Performance- und Detektionsbias wurde das Verzerrungsrisiko haufig als hoch eingeschatzt. [71]

Die Wirksamkeit eines dynamischen Krafttrainings als alleinige antihypertensive Therapie im Vergleich zu keiner
Intervention untersuchten MacDonald et al. [72] bei Personen mit Hypertonie. Eingeschlossen wurden 64 kontrol-
lierte Studien mit Teilnehmenden (n = 2 344) ab 19 Jahren mit oder ohne kardiovaskulare Begleiterkrankungen.
Betrachtet wurden 71 Interventionen. In der Interventionsgruppe waren 28,1% hypertensiv, 52,7% pra-hypertensiv
und 18,5 % normotensiv. In der Kontrollgruppe waren 29,2% hypertensiv, 56,5% pra-hypertensiv und 15,8%
normotensiv. Der Vergleich von Intervention mit Kontrolle ergab in einer Metaanalyse bei hypertensiven Personen
Hinweise flir eine Senkung des systolischen Blutdruckes (MD -5,7 mmHg (95% Kl -9,0; -2,7), n = 14 Studien) und
des diastolischen Blutdruckes (MD -5,2 mmHg (95% Kl -8,4; -1,9), n = 14 Studien)). In einer weiteren Metaanalyse,
in der die Effekte auf den diastolischen Blutdruck in Abhangigkeit von der Studienqualitét untersucht wurden, erga-
ben sich Hinweise, dass die Blutdrucksenkung in qualitativ hdherwertigen Studien weder klinisch relevant noch
signifikant war (MD -0,3 mmHg (95% Kl -2,5; 2,0) n = 11 Studien). Die klinische Heterogenitat ist ausgepragt und
die methodische Qualitat der eingeschlossenen Studien wird von den Autor*innen der systematischen Ubersichts-
arbeit fur 25 Vergleiche als gering, fiir 35 Vergleiche als mittelmafRig und fiir 11 Vergleiche als hoch eingeschatzt.
[72]

Yoga, Tai Chi, Qigong: In der systematischen Recherche wurden mehrere systematische Ubersichtsarbeiten iden-
tifiziert, die die Wirksamkeit und Sicherheit von Yoga, Tai Chi oder Qigong evaluierten. Die Leitliniengruppe ent-
schied sich nach der methodischen Bewertung der systematischen Ubersichtsarbeiten, die Cochrane-Reviews her-
anzuziehen [73-75]. Deren eigentliches Ziel war es, die Primar- bzw. Sekundarpravention von kardiovaskularen
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Erkrankungen zu untersuchen. Durch die ausfiihrliche Berichterstattung der Baselinecharakteristika war es mog-
lich, die eingeschlossenen Primarstudien zu identifizieren, die ausschlief3lich Patient*innen mit Hypertonie ein-
schlossen und die Wirksamkeit der Interventionen zu beurteilen. Aufgrund der Heterogenitat der untersuchten In-
terventionen wurde auf ein Pooling zumeist verzichtet. Die Fallzahlen der eingeschlossenen Primarstudien waren
haufig klein. Die eingeschlossenen Priméarstudien wurden von den Autor*innen der systematischen Ubersichtsar-
beiten in den meisten Kategorien mit einem unklaren Risiko fiir Bias bewertet, teilweise auch mit einem hohen. [73—
75]

Fir Tai Chi [73] und Qigong [74] wurde jeweils ein Vergleich mit einer Kontrollgruppe ohne oder mit minimaler
Intervention vorgenommen. Qigong beeinflusste in drei Studien den systolischen Blutdruck und in zwei Studien den
diastolischen Blutdruck positiv — n = 2 Studien mit Betroffenen mit Hypertonie sowie n = 1 Studie mit einer allge-
meinen Population [74]. Tai Chi beeinflusste in vier Studien den systolischen Blutdruck und in zwei Studien den
diastolischen Blutdruck positiv [73]. Fir die Intervention Yoga wurde von den Autor*innen des Cochrane-Reviews
lediglich eine Primarstudie fir Personen mit Hypertonie identifiziert, die die Ergebnisse der Kontrollgruppe nicht
berichtete. Im Vorher-Nachher-Vergleich des systolischen und diastolischen Blutdruckes in der Interventionsgruppe
ergaben sich Hinweise auf eine leichte Verbesserung. [75] Die Effektschatzer sind in den Evidenztabellen im Leit-
linienreport [8] nachvollziehbar.

In keiner der eingeschlossenen Primarstudien der systematischen Ubersichtsarbeiten wurden unerwiinschte Ef-
fekte untersucht [73—75].

Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Warum ist Bewegung gut fiir mich?"

(siehe Patientenblatter)

Empfehlung

6-5 | k | neu 2023

Personen mit Hypertonie, die kérperlich aktiv werden wollen oder sind, sollte eine Belas- ﬂ
tungsuntersuchung empfohlen werden, aus der Intensitat, Dauer und Art der Aktivitat (z. B.
Rezept fir Bewegung) abgeleitet werden kénnen.

Rationale

Mit der konsensbasierten Empfehlung werden hauptsachlich Sicherheitsaspekte adressiert. Ziel ist es, Menschen
mit einer Belastungshypertonie zu identifizieren und zu verhindern, dass diese ein zu intensives Training durchfiih-
ren. Erfahrungsgemal kann die Anleitung der Betroffenen besser erfolgen, wenn zuvor der Kenntnisstand sowie
die aktuelle korperliche Situation und Leistungsfahigkeit ermittelt wurden (Belastungsuntersuchung). Dabei werden
ableitbare individuelle Trainingsbereiche ermittelt. Wegen der fehlenden Evidenz spricht die Leitliniengruppe eine
abgeschwachte Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung stellt einen Expert*innenkonsens dar und beschreibt gute klinische Praxis.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Warum ist Bewegung gut fiir mich?"

(siehe Patientenblatter)

6.5 Ernahrung

Rationale

Die identifizierte Evidenz lasst nach Einschatzung der Leitliniengruppe keine Aussagen zur Wirksamkeit von ein-
zelnen Erndhrungsinterventionen zu; teils wegen der sehr geringen Aussagesicherheit der Evidenz, teils, weil sich
in Studien bei Menschen mit Hypertonie keine Gberlegenen Effekte zeigten (sehr geringe Aussagesicherheit der
Evidenz, u. a. durch methodische Limitationen). Gleichwohl erachtet es die Leitliniengruppe als mdglich, durch eine
ausgewogene, insbesondere kalorienadaptierte, Erndhrung das Gewicht und auch die Entstehung und den Verlauf
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von Komorbiditaten guinstig zu beeinflussen. Sie sieht wenig Schadenspotenzial darin, beispielsweise eine kalo-
rienadaptierte Ernahrung anzustreben, wenn dies wertschatzend und ohne Stigmatisierung kommuniziert wird
(siehe auch "Weiterfihrende Informationen: Weitere Quellen" und "Patientenmaterialien").

Aus der Erfahrung der Leitliniengruppe féllt es vielen Betroffenen schwer, ihre individuellen Ernahrungsgewohnhei-
ten, die haufig auch im Alltag und Familienleben etabliert sind, nachhaltig umzustellen. Sie erachtet es daher als
hilfreich, die Betroffenen aktiv einzubeziehen. Die in den Studien berichteten Erndhrungsformen (mediterran bzw.
DASH) kénnen Anhaltspunkte fir eine Umstellung geben.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf der in der strukturierten Recherche identifizierten Evidenz [76,77] und beschreibt gute
klinische Praxis. In der strukturierten Recherche wurden systematische Reviews zu mehrere unterschiedlichen In-
terventionen identifiziert, von denen die Leitliniengruppe solche mit klinischer Relevanz auswahlte.

Evidenzbeschreibung

Die Wirksamkeit der DASH-Ernahrung (Dietary Approaches to Stop Hypertension) im Vergleich zu keiner Interven-
tion wurde vom IQWiG untersucht [77]. Identifiziert wurde ein multizentrischer RCT, der 810 Personen mit Hyper-
tonie in einem mittleren Alter von 50 Jahren lber 18 Monate untersuchte. Die DASH-Ernahrung beinhaltete eine
Reduktion der gesattigten Fette auf < 7% der Energiemenge und des Gesamtfettes auf < 25% der Energiemenge.
Dariiber hinaus wurde eine Ernahrung mit Obst und Gemise (9-12 Portionen/Tag) und fettarmen Milchprodukten
(2-3 Portionen/Tag) angestrebt. Erganzt wurde das Programm durch die komplexe Intervention mit den Zielen einer
Kalorien-, Kochsalz- und Alkoholreduktion und einer Steigerung der koérperlichen Aktivitat. Das Verzerrungspoten-
tial fir die Endpunkte ,Anderung beziiglich einer antihypertensiven Medikation“ und ,Dauer und AusmaR der Blut-
druckénderung“ wurde von den Autor*innen der systematischen Ubersichtsarbeit als niedrig eingeschatzt. Keiner
der beiden Endpunkte wurde durch die Intervention im Vergleich zur Kontrolle signifikant beeinflusst. [77]

Die Effektivitat einer mediterranen Erndhrung als Primar- oder Sekundarpravention von kardiovaskularen Erkran-
kungen untersuchten Rees et al. [76]. Sie identifizierten einen RCT, der 180 Personen mit Hypertonie einschloss.
Die Vergleichsintervention war eine Erndhrung mit reduziertem Fettanteil. Nach zwei Jahren war das Risiko fur
einen Schlaganfall durch die Intervention nicht signifikant beeinflusst (Intervention (1/90) vs. Kontrolle (3/90); nicht-
adjustierte RR 0,33 (95% KI 0,04; 3,14), n = 1 Studie, n = 180 Teilnehmende). Die Studien wiesen zumeist ein
unklares Verzerrungsrisiko auf. [76]

Weiterfiihrende Informationen: Weitere Quellen

Fir die Beurteilung der Nahrstoffdichte flieRen neben Kohlenhydraten, Fetten und EiweilRen auch Vitamine und
Spurenelemente ein. Dazu verweist die AG auf die Angaben der Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung
(www.dge.de).

Dartiber hinaus spricht die S3-Leitlinie Hauséarztliche Risikoberatung zur kardiovaskuldren Pravention
(www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/053-024.html) eine Erndhrungsempfehlung zur allgemeinen kardiovaskularen Pra-
vention aus.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Alkohol?"

(siehe Patientenblatter)

6.6 Tabakkonsum

Empfehlung

6-6 | e | neu 2023

Personen mit Hypertonie soll empfohlen werden, das Rauchen aufzugeben und ™M
passive Tabakexposition moglichst zu vermeiden.
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Rationale

Die Leitliniengruppe weist darauf hin, dass durch den Rauchverzicht keine Therapie der Hypertonie erfolgt, sondern
ein weiterer Risikofaktor fur kardiovaskulare Folgeerkrankungen ausgeschlossen werden soll.

Neben den identifizierten epidemiologischen Daten der GBE nimmt die Leitliniengruppe als Versorgungsproblem
war, dass trotz Praventionsbestrebungen weiterhin viele Personen mit Hypertonie rauchen. Aus der Global Burden
of Disease-Studie geht hervor, dass sowohl das Rauchen als auch ein erhéhter Blutdruck mit einem erhohten attri-
butablen Risiko fir Tod einhergehen. Daraus schlussfolgert die Leitliniengruppe, dass es besonders wichtig ist, die
Kombination beider Risikofaktoren zu verhindern und spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus. Sie sieht
in einer arztlichen Empfehlung zum Tabakverzicht zudem kein Schadenspotenzial, wenn diese Empfehlung in wert-
schatzender Kommunikation erfolgt, die Stigmatisierung vermeidet.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

In der strukturierten Recherche wurde eine systematische Ubersichtsarbeit identifiziert, in der sich die Effekte einer
Intervention zum Rauchverzicht auf patient*innenrelevante Endpunkte, die antihypertensive Medikation oder hin-
sichtlich des Surrogatparameters Blutdruck nicht bewerten lieRen [78].

Daher wurden die klinische Erfahrung sowie epidemiologische Daten der Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(GBE) [79] und die Auswertungen der Global Burden of Disease-Studie [80] herangezogen, die jeweils gezielt re-
cherchiert wurden.

Evidenzbeschreibung

Aus den Erhebungen der Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell® 2014/2015-EHIS (GEDA 2014/2015-EHIS)"
[79] geht hervor, dass in Deutschland 20,8% der Frauen (95% Kl 19,9; 21,7) und 27,0% der Manner (95% Kl 25,9;
28,1) rauchen oder gelegentlich rauchen. Befragt wurden 23 960 Teilnehmenden ab 18 Jahren mit standigem
Wohnsitz in Deutschland. Es handelt sich bei den Angaben um eine Selbstauskunft [79].

Die Auswertungen der Global Burden of Disease-Studie fir das Jahr 2019 [80] weisen darauf hin, dass zu den
weltweit wichtigsten Level-2-Risikofaktoren fir attributable Todesfalle ein hoher systolischer Blutdruck, gefolgt von
Tabakkonsum zahlen — mit geschatzt 10,8 Millionen Todesféllen (19,2% (95% Kl 16,9; 21,3)) beziehungsweise
8,71 Millionen Todesfallen (15,4% (95% Kl 14,6; 16,2)) bezogen auf alle Todesfalle im Jahr 2019 [80]

Weiterfiihrende Informationen: Weitere Quellen

Fir die Diagnostik des Rauchverhaltens und die Interventionen gegen das Tabakrauchen wird auf die Empfehlung
der S3-Leitlinie Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen Tabakkonsums verwiesen
(www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/076-006.html).

Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Warum hilft es, aufs Rauchen zu verzichten?"

(siehe Patientenblatter)

6.7 Alkoholkonsum

Empfehlung

6-7 | e | neu 2023

Personen mit Hypertonie sollte empfohlen werden, die Grenzen des risikoarmen Al- )
koholkonsums nicht zu tberschreiten.

Rationale

Die in der strukturierten Recherche identifizierte Evidenz zum Effekt von Interventionen zur Alkoholreduktion bei
Hypertonie (geringe bis sehr geringe Aussagesicherheit der Evidenz) ist nach Einschatzung der Leitliniengruppe
nicht geeignet, den Stellenwert von Alkoholverzicht bei Hypertonie abschlieend zu beantworten. Insbesondere,
weil unklar bleibt, ob die ausbleibenden Effekte auf die jeweilige Intervention oder den Alkoholverzicht an sich
zurlickzufiihren sind. Die Leitliniengruppe schatzt den in der epidemiologischen Studie berichteten Alkoholkonsum
als hoch ein. Dies betrifft aus ihrer klinischen Erfahrung auch Personen mit Hypertonie. Sie sieht im Alkoholkonsum
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einen Risikofaktor fur die Entstehung einer Hypertonie. Hierbei sind die Aktivierung des Sympathikus sowie die
erhdhte Kalorienzufuhr pathophysiologische Faktoren. Zudem verweist sie auf weitere negative Effekte des Alko-
holkonsums (z. B. Lebertoxizitat). Sie sieht kein Schadenspotenzial in der arztlichen Empfehlung zum risikoarmen
Alkoholkonsum, wenn diese wertschatzend und ohne Stigmatisierung kommuniziert wird. Da bisher jedoch nur
wenige Daten zu alkoholreduzierenden Interventionen aus RCT bezlglich patient*innenrelevanter Endpunkte vor-
liegen, entscheidet sich die Gruppe flr einen abgeschwachten Empfehlungsgrad.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die in der strukturierten Recherche identifizierte Evidenz [81-83] wurde als ungeeignet eingeschatzt, um die Frage
zu beantworten. Fir die Empfehlung wurden daher hauptséachlich die klinische Erfahrung der Leitliniengruppe sowie
die epidemiologischen Daten der Gesundheitsberichterstattung des Bundes [84] herangezogen.

Die Versorgungsrelevanz ergibt sich u. a. aus der Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell* 2014/2015-EHIS
(GEDA 2014/2015- EHIS) [84], die auf Selbstangaben von 23 561 Personen ab 18 Jahren basiert. Mindestens
wochentlicher Konsum riskanter Alkoholtrinkmengen wurde von 13,8% (95% Kl 13,0; 14,7) der Frauen und von
18,2% der Manner (95% Kl 17,3; 19,1) berichtet [84].

Evidenzbeschreibung

Ob Interventionen, die den Alkoholkonsum reduzieren, im Vergleich zu keiner Intervention einen Nutzen auf klinisch
relevante Endpunkte bei Personen mit Hypertonie haben, wurde von Acin et al. [82] untersucht. Es wurde ein RCT
mit 269 Teilnehmenden identifiziert, in dem eine kognitiv-behaviorale Intervention im Vergleich zur Kontrolle keine
Auswirkungen auf die Gesamtmortalitat (RR 0,72 (95% Kl 0,16; 3,17) Aussagesicherheit der Evidenz gering) und
auf kardiovaskulare Ereignisse (RR 0,80 (95% KI 0,36; 1,79) Aussagesicherheit der Evidenz sehr gering) zeigte.
[82]

Wahrend die konsumierte Alkoholmenge durch die Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe reduziert werden
konnte (MD 191,33g (95% Kl 85,36; 297,30), keine Bewertung der Aussagesicherheit der Evidenz erfolgt), zeigten
sich keine Unterschiede in der Reduktion des systolischen (MD -0,92mmHg (95% KI -5,66; 3,82), Aussagesicher-
heit der Evidenz sehr gering) und des diastolischen Blutdruckes (MD 0,98 mmHg (95% Kl -1,69; 3,65), Aussagesi-
cherheit der Evidenz gering) [82].

Die dosisabhangigen Kurzzeiteffekte des Alkoholkonsums auf den Blutdruck wurden von Tasmin et al. [83] bei Pati-
ent*innen mit Hypertonie im Vergleich zu Plazebo untersucht. Identifiziert wurden finf Priméarstudien, die sich alle
durch eine sehr geringe Fallzahl auszeichneten und die aufgrund der Heterogenitat nicht gepoolt werden konnten.
Die Leitliniengruppe erachtet die Aussagekraft der Ergebnisse nicht als ausreichend, um sie fiir die Empfehlungs-
begriindung heranzuziehen [83].

Der IQWiG-Report aus dem Jahr 2011 [81] identifizierte dieselbe Primarstudie wie Acin et al. [82].

Weiterfiihrende Informationen: Weitere Quellen

Fur die Diagnostik und die Behandlung bei Verdacht auf alkoholbezogene Stérungen wird auf die S3-Leitlinie Alko-
holbezogene Stérungen: Screening, Diagnose und Behandlung verwiesen (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/076-
001.html).

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Alkohol?"

(siehe Patientenblatter)
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6.8 Entspannungsverfahren

Empfehlung

6-8 | e | neu 2023
Patient*innen mit Hypertonie sollten Entspannungsverfahren empfohlen werden. f

Rationale

Die Leitliniengruppe erkennt in der Anwendung von Entspannungsverfahren (wie Autogenem Training oder Pro-
gressiver Muskelentspannung) kein Schadenspotential. Sie sieht basierend auf den vorliegenden Daten ein Poten-
tial zur Blutdruckverbesserung, auch wenn die Ergebnisse Uber die Studien inkonsistent waren. Je nach untersuch-
tem Verfahren (z. B. Tai Chi, Yoga, weitere komplexe Interventionen) zeigten sich unterschiedlich starke Effekte
bei unterschiedlicher Aussagesicherheit der Evidenz (moderat bis sehr gering). Die Leitliniengruppe halt es fir
plausibel anzunehmen, dass die individuellen Praferenzen bei der Auswahl des Verfahrens vorrangig sind. Es wird
als wichtig erachtet, dass Anspannung — ob durch kdrperliche Aktivitadt oder Alltagsstress — und Entspannung im
Gleichgewicht sind. Fir Erkrankte, denen es schwerfallt, sich Entspannungsverfahren zuzuwenden, sind pragma-
tischere Verfahren (wie Atemibungen oder Stressmanagement) hilfreich. Aufgrund der inkonsistenten Ergebnisse
und der geringen Aussagesicherheit der Evidenz bei gleichzeitig nicht anzunehmendem Schadenspotential spricht
die Leitliniengruppe eine abgeschwachte Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf der in der systematischen Recherche identifizierten Evidenz [85,86] und auf der klini-
schen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Die Wirksamkeit von Entspannungsverfahren im Vergleich zu keiner Therapie bzw. Plazebo bezuglich klinisch re-
levanter Endpunkte bei Patient*innen mit Hypertonie wurde in einem NICE-Review untersucht [85]. Identifiziert
wurde ein RCT, die eine komplexe Intervention aus Atemibungen, Muskelentspannung und Meditation unter-
suchte. Die Fallzahl (n = 103) war gering und es gab nur wenige Ereignisse. Bei sehr geringer Aussagesicherheit
der Evidenz errechneten sich durch die Intervention keine Effekte auf die Endpunkte Schlaganfall, Myokardinfarkt
oder Angina pectoris. [85]

In einem IQWiG-Report aus dem Jahr 2011 [86] wurde die Wirksamkeit von Stressbewaltigungsverfahren im Ver-
gleich zu keiner Intervention untersucht und 16 Primarstudien mit insgesamt 1 100 Teilnehmenden eingeschlossen.
Die untersuchten Interventionen waren heterogen und enthielten teilweise mehrere Komponenten. Eine Einschéat-
zung von patient*innenrelevanten Endpunkten war auf dieser Datenbasis fiir die Autor*innen der systematischen
Ubersichtsarbeit nicht méglich. [86]

Aufgrund der Heterogenitat der Interventionen verzichteten die Autor*innen des IQWiG-Reports [86] auf eine ge-
poolte Betrachtung der Effekte der Intervention auf den Blutdruck. Die mittlere diastolische Blutdrucksenkung vari-
ierte zwischen -10 und +1 mmHg. In 13 Studien lagen die Punktschatzer zugunsten der Intervention, in sechs
Studien ergab sich eine statistisch signifikante diastolische Blutdrucksenkung. Die Punktschatzer der mittleren sys-
tolischen Blutdruckdnderung variierten zwischen -12 und +10 mmHg, wobei sich in funf Studien eine statistisch
signifikante Blutdrucksenkung ergab. [86]

Die Evidenz zu Yoga, Tai Chi und Qigong ist im Kapitel 6.4 Kdrperliche Aktivitat dargestellt.
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6.9 Schulung

Empfehlung

6-9 | e | neu 2023

Patient*innen mit Hypertonie sollten strukturierte Schulungen zu Schlisselthemen N
und Selbsthilfekompetenzen (siehe Tabelle 12) empfohlen und vermittelt werden.

Rationale

Aus der identifizierten Evidenz ergeben sich bei sehr geringer Aussagesicherheit der Evidenz Hinweise fiir positive
Auswirkungen von Schulungsmafinahmen auf die Adharenz und die Blutdruckkontrolle. Die herangezogenen Stu-
dien weisen haufig ein unklares oder hohes Verzerrungsrisiko auf. Gleichzeitig starkt vermehrtes Wissen zum
Selbstmanagement und zur Erkrankung die Autonomie der Erkrankten. Insbesondere sind Kompetenzen wie die
Blutdruckselbstmessung zentral fiir die Therapiesteuerung und das Monitoring. Ein Schadenspotenzial sieht die
Leitliniengruppe nicht.

Die Leitliniengruppe sieht einen groRen Versorgungsbedarf darin, Schulungen haufiger in Deutschland anzubieten
(siehe Tabelle 12). Viele Betroffene auflern einen Wunsch nach Schulungen. Zudem lasst sich die Adharenz zur
Therapie aus Sicht der Gruppe durch ein besseres Verstandnis der Erkrankung erhéhen. Dies und die Férderung
der Autonomie durch die Vermittlung von krankheitsrelevantem Wissen stehen einer schwierigen Umsetzung/Ver-
flgbarkeit gegentiber, was den abgeschwachten Empfehlungsgrad begriindet.

Zu strukturierten, evaluierten Therapieprogrammen siehe auch Empfehlung 6-1.
Tabelle 12: Inhalte von Schulungen fiir Personen mit Hypertonie
Inhalte von Schulungen fiir Personen mit Hypertonie

= Selbstmessung des Blutdruckes

= Lebensstiloptimierung (sieche Empfehlung 6-2 bis 6-8)

= Foérderung des Krankheitsverstandnisses (siehe Empfehlung 5-4 und 5-5)

= Vermittlung von Grundlagen der Pathophysiologie und der medikamentésen Therapie
= Selbstanpassung der medikamentésen Therapie (siehe Empfehlung 5-10)

= Wiedervorstellungsintervall

= Umgang mit Notfallsituationen

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf der in der strukturierten Recherche identifizierten Evidenz [37,51,87] sowie auf klini-
schen Uberlegungen und dem ethischen Prinzip der Autonomie.

Evidenzbeschreibung

Nieuwlaat et al. [51] untersuchten in ihrer systematischen Ubersichtsarbeit, welche Interventionen adharenzfor-
dernde Effekte zeigen. Sie identifizierten einen RCT mit 197 Personen mit Hypertonie, der eine komplexe Interven-
tion evaluierte, die eine von Krankenhauspharmazeut*innen durchgefiihrte Schulungsmafnahme enthielt. Die Kon-
troligruppe erhielt eine Ubliche Krankenhausbehandlung. Das Verzerrungsrisiko wurde von den Autor*innen der
systematischen Ubersichtsarbeit als gering eingestuft. Es ergaben sich Hinweise, dass durch die komplexe Inter-
vention, der Anteil der Personen mit kontrollierten Blutdruckwerten erhéht und der Anteil derer mit geringer Adha-
renz verringert werden konnten. [51]

Interventionen, die die Kontrolle des Blutdruckes bei Personen mit Hypertonie verbessern, untersuchten Glynn et
al. [37]. Identifiziert wurden 20 RCT, die klinisch heterogen waren und lediglich auf einen Trend fiir eine Verbesse-
rung der Blutdruckkontrolle hinwiesen (1 471/4 057 vs. 1 561/3 893; OR 0,83 (95% Kl 0,75; 0,91), | = 8%, n =7
RCT). Die Studienqualitat wird von den Autor*innen des systematischen Reviews Uberwiegend als gering bewertet.
[37]

Eine systematische Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 2004 [87] hat eine Studie eingeschlossen, die Prasenzschulun-
gen bei 110 Teilnehmenden untersuchte. Hier ergaben sich ebenfalls lediglich Hinweise, dass die Adharenz sich
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durch die Intervention besserte (93% vs. 69%). Die Studie wies ein unklares Verzerrungsrisiko in den Kategorien
Randomisierung und Verblindung der Endpunkterhebung auf. [87]

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Die Leitliniengruppe verweist auf die Kapitel 5.5 Selbstmanagement und 5.2 Partizipative Entscheidungsfindung.
Ziel ist es, die Betroffenen soweit méglich und gewiinscht in die Entscheidungsprozesse, die die Krankheit betref-
fen, einzubeziehen. Aus Sicht der Leitliniengruppe ist dies besser umsetzbar, wenn Erkrankte gut Uber ihre Erkran-
kung informiert sind. Dazu bieten Schulungen eine Gelegenheit. Die Leitliniengruppe tréagt daher auf Grundlage
ihrer klinischen Erfahrung konsensbasiert in Tabelle 12 Aspekte zusammen, die sie fir eine Schulung als wichtig
erachtet. Insbesondere das Krankheitsverstandnis verbessere aus ihrer klinischen Erfahrung die Adharenz, z. B.
zu einer Lebensstiloptimierung.

Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Soll ich an einer Schulung teilnehmen?"

= Patientenblatt "Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?"

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

= Patientenblatt "Wie schaffe ich es, an meiner Behandlung dranzubleiben?"

= Patientenblatt "Wie kommt es zu GefalRschaden und Folgeerkrankungen?"

(siehe Patientenblatter)

6.10 Telemedizin

Zu telemedizinischen Anwendungen siehe Kapitel 4 Monitoring.
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7 Medikamentose Therapie

71 Hinweis zum Off-Label-Use

Die in der NVL empfohlenen Therapieoptionen sind nicht immer fiir alle adressierten Patient*innengruppen, Indika-
tionen oder Dosierungen zugelassen. Empfehlungen oder Angaben, die einen mdglichen Off-Label-Use beinhalten,
sind in der NVL nicht gesondert gekennzeichnet. Fir den jeweils aktuellen Zulassungsstatus verweist die Leitlini-
engruppe auf die Fachinformationen der Hersteller.

Unter ,Off-Label-Use* wird der zulassungstiiberschreitende Einsatz eines Arzneimittels verstanden.
Um die Wirkstoffe als Off-Label-Use in der klinischen Praxis einzusetzen, missen folgende Kriterien erflllt sein:

= nachgewiesene Wirksamkeit;
= gunstiges Nutzen-Risikoprofil;
= fehlende Alternativen — Heilversuch.

Weiterhin haben die Behandelnden eine besondere Aufklarungspflicht Gber mégliche Konsequenzen (z. B. keine
Herstellerhaftung) im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung.

Ein ,Off-Label-Use* ist dementsprechend nur bei schwerwiegenden Erkrankungen zuldssig, wenn es keine Be-
handlungsalternative gibt. Nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse muss die begriindete Aussicht
bestehen, dass die Behandlung zu einem Erfolg fiihrt.

7.2  Algorithmus medikamentose Therapie der Hypertonie

Empfehlung

7-1 | e | neu 2023

Ist bei Menschen mit Hypertonie unter Berlcksichtigung

= der individuellen Therapieziele und M
= der nichtmedikamentdsen Therapie

eine medikamentdse Therapie indiziert, soll der Therapie-Algorithmus (siehe
Abbildung 5 sowie Tabelle 13) angewendet werden.
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Abbildung 5: Algorithmus medikamentose Therapie

Indikation zur medikamentésen Therapie gemaB individueller Therapiezielvereinbarung (7)
v
[ Abschétzung kardiovaskularer Risiken, Komorbiditat, Gebrechlichkeit ]
[
Hypertonie Grad 1 Hypertonie Grad 2/3
UND ODER
geringes kardiovaskulédres-Risiko ODER Gebrechlichkeit Grad 1 UND hohes kardiovaskuléres Risiko
v v
bevorzugt Kombinationstherapie &

Monotherapie (siehe Tabelle 13
L (S'ee‘ abelle 13) (sefe Tabelle 13; Empfeniung 7-2 bis 7-4) *

v

Komorbiditat

Nach Schlaganfall Herzinsuffizienz Koronare Herzkrankheit Diabetes Nierenkrankheit
bevorzugt bevorzugt ACEI/ARB, bevorzugt Betablocker, bevorzugt ACEI/ARB, bevorzugt ACEI/ARB,
Kalziumkanalblocker Betablocker, (sympto- ACEI/ARB, Kalziumkanalblocker  dann Schleifendiuretikum
oder ACEI; matisch Diuretika) Kalziumkanalblocker eGFR < 30mL/min/1,7m?
thiazidartige Diuretika KOF

Therapieziel nicht erreicht?
|

Kontrolle der Adhérenz bzw.
von unerwiinschten Wirkungen

v
Kombinationstherapie: + weitere Wirkstoffe (siehe Tabelle 13; Empfehlung 7-2 bis 7-5) +'|'

Nicht-medikamentése MaBnahmen

Therapieziel nicht erreicht?

Kontrolle der Adharenz bzw.
von unerwiinschten Wirkungen

12

= Uberweisung in ein spezialisiertes Hypertonie-Zentrum erwégen
= Ausschluss einer pseudoresistenten Hypertonie oder sekundéren Hypertonie

v

Therapieresistente Hypertonie (siehe Definition 7-7)

l

v v
Kalium < 4,5 mmol/L Kalium > 4,5 mmol/L
und GFR > 45f1L/min/1 ,73m? KOF und GFR < 45 mL/min/1,73m? KOF
& + niedrig dosiertes Spironolacton (25 mg) +-I-
& +-I- (bei Unvertraglichkeit Eplerenon) + Alpharezeptorblocker oder Betablocker +-l-

ACEI = Angiotensin-Konversionsenzym-Hemmer (ACE-Hemmer), ARB = Angiotensin-II-Rezeptorblocker,
eGFR = geschatzte glomerulare Filtrationsrate als Abschatzung der Kreatinin-Clearance; KOF = Kérperoberflache

Erganzend wird auf die aktuelle Version der jeweiligen Nationalen VersorgungsLeitlinien verwiesen (www.leitlinien.de).
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7.2.1 Wirkstoffklassen der ersten Wahl
Tabelle 13: Wirkstoffklassen der ersten Wahl (in alphabetischer Reihenfolge)

Wirkstoffklasse Kommentar Haufige unerwiinschte Wirkungen
Angiotensin-Konversi- = zu ACEI bessere Datenlage als zu Hyperkaliamie, Angiodem
onsenzymhemmer ARB [88] Reizhusten (insbesondere ACEI)
(ACE-Hemmer, ACEI)/ = Wirksamkeit: ARB im Vergleich zu

Angiotensin-II-Rezep- ACEI nicht statistisch signifikant unter-

torblocker (ARB) legen [89]

= ARB bessere Vertraglichkeit als ACEI
in Bezug auf unerwiinschte Wirkungen
wie Husten

= beide Wirkstoffklassen erste Wahl
auch bei Komorbiditat Diabetes/meta-
bolischem Syndrom und chronischer
Herzinsuffizienz

= teratogen, kein Einsatz bei (geplanter)

Schwangerschaft
Kalziumkanalblocker = gute Vertraglichkeit, aber schlechtere Odembildung
Datenlage insgesamt (gute Datenlage (insbesondere bei Dihydropyridin-
fur Schlaganfall) [88] Kalziumkanalblockern)
= beste Alternative oder Kombination zu Bradykardie

Angiotensin-lI-Rezeptorblocker/ACE-
Hemmer bei Diabetes/metabolischem
Syndrom, da metabolisch neutral

(insbesondere bei Non-Dihydropyri-
din-Kalziumkanalblockern)

. ) . o . Migréne
= Odembildung in Kombination mit ARB
oder Renin-Inhibitor verringert
Thiazid-artige Diuretika = gute Wirksamkeit [88] potenzielle Nebenwirkungen/Risi-
oder Thiazide = Chlortalidon und Indapamid sind star- ken beachten:
ker und langer wirksam als Hydrochlo- = Stdrungen im Flissigkeits- und
rothiazid in niedriger Dosierung (bis 25 Elektrolythaushalt (v. a. Hypoka-
mg/d) [90-92] liamie und Hyponatriamie)
= Adharenzproblematik durch Di-
urese

= Erhéhung der Blutglukose, der
Triglycderide und des Diabetes-
risikos (besonders in hdheren
Dosierungen)

= Photosensibilisierung mit erhéh-
tem Risiko fuir weilen Hautkrebs
als Klasseneffekt zu vermuten

Rationale

Der Algorithmus (Abbildung 5) beruht auf den klinischen Einschatzungen der Leitliniengruppe sowie auf systema-
tisch ermittelter Evidenz. Fur die Wirkstoffe der ersten Wahl wurde dabei der Fokus auf die im deutschen Versor-
gungsalltag am haufigsten verordneten Wirkstoffgruppen gelegt (Tabelle 13). Erganzt werden weitere Wirkstoff-
klassen, die nachgelagert oder zusatzlich in der Therapie Verwendung finden (Tabelle 19).

Wirkstoffklassen der ersten Wahl

Aus der systematisch recherchierten Evidenz Iasst sich prinzipiell die Wirksamkeit von Angiotensin-1l-Rezeptoran-
tagonisten (ARB), Angiotensin-Konversionsenzym-Inhibitoren (ACE-Hemmer), Kalziumkanalblockern, Thiaziden
bzw. thiazidartigen Diuretika und Betablockern bei Hypertonie ableiten, wobei die Effekte gegenuber Plazebo auf
die priorisierten Endpunkte (Mortalitat, kardiovaskulare Ereignisse) unterschiedlich gro® sind (hohe bis geringe
Aussagesicherheit der Evidenz) [88,89,93,94]. Die teils geringe Aussagesicherheit der Evidenz fiir Kalziumkanal-
blocker und Betablocker ergibt sich unter anderem aus inkonsistenten bzw. unprazisen Effekten.
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Fur ACE-Hemmer wird die Datenlage insgesamt besser bewertet, flr Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten (ARB,
Sartane) sieht die Leitliniengruppe ein giinstigeres Nebenwirkungsprofil (insbesondere beziglich Husten und An-
gioddem) [89]. Zu beachten ist bei chronischer Nierenkrankheit ein hdheres Risiko einer verschlechterten Nieren-
funktion sowie Hyperkaliamie unter ARB, insbesondere bei Kombination mit weiteren Wirkstoffen.

Direkte Vergleiche von Betablockern mit Inhibitoren des Renin-Angiotensin-Systems (RAS-Inhibitoren) geben An-
haltspunkte fur einen geringeren Therapieeffekt bei der Prophylaxe des Schlaganfalls, wobei diese nicht sehr sicher
sind [93]. Da andere gut geprufte Wirkstoffe zur Verfligung stehen [88,95], sieht die Leitliniengruppe keine primare
Indikation fir Betablocker bei Hypertonie, wenn keine manifesten kardialen Erkrankungen vorliegen.

Die antihypertensive Wirksamkeit von thiazidartigen Diuretika (Chlorthalidon/Indapamid) wird insgesamt besser be-
wertet als die von Hydrochlorothiazid in der iiblichen Dosierung — Ableitung aus Ergebnissen systematischer Uber-
sichtsarbeiten zu randomisierten kontrollierten Studien und/oder Beobachtungsstudien mit Anhaltspunkt fur eine
geringe Aussagesicherheit der Evidenz (siehe Absatz Diuretikavergleiche) [90-92]. Die Rate an unerwiinschten
Wirkungen (UAW) wurde als nicht signifikant verschieden beurteilt [90-92]. Fur den direkten Vergleich der thiazid-
artigen Diuretika untereinander (Chlorthalidon vs. Indapamid) konnten im Rahmen der systematischen Recherche
keine randomisierten Vergleiche identifiziert werden. Die Leitliniengruppe weist darauf hin, dass hohe Diuretikado-
sierungen in der Versorgungspraxis nicht mehr Ublich sind. Dies wird durch eine ergdnzend betrachtete Studie
bestatigt [96]. Thiazidartige Diuretika (Chlorthalidon oder Indapamid) sowie Thiazide (Hydrochlorothiazid) in niedri-
ger Dosierung werden als Therapieoptionen der ersten Wahl im Algorithmus abgebildet, wobei die thiazidartigen
Diuretika, wenn méglich, bevorzugt eingesetzt werden.

Aus diesen Uberlegungen leitet die Leitliniengruppe die Wirkstoffklassen der 1. Wahl laut Tabelle 13 ab.

Zur therapieresistenten Hypertonie siehe Kapitel 7.3 Medikamentdse Therapie der therapieresistenten Hypertonie
sowie Abbildung 5.

Zu weiteren Wirkstoffklassen siehe Tabelle 19 und Tabelle 20. Hier werden blutdrucksenkende Effekte im Vergleich
zu Plazebo oder anderen antihypertensiv wirksamen Wirkstoffen berichtet [88,97—-105] (moderate, teils geringe
Aussagesicherheit der Evidenz). Daher werden sie als nachgelagerte oder erganzende Therapieoptionen bzw. als
Therapieoptionen bei speziellen Personengruppen aufgenommen.

Wirkstoffwahl!
Zur Wirkstoffwahl siehe Empfehlung 7-2.
Kombinationstherapie

Aus der identifizierten Evidenz Iasst sich nicht ableiten, fir wen eine Kombinationstherapie in Bezug auf Mortalitat
oder kardiovaskulare Ereignisse vorteilhaft ist [106,107]. Anhaltspunkte auf einen Vorteil bezlglich Mortalitat und
kardiovaskularer Ereignisse ergeben sich fir Menschen mit Hypertonie und Komorbiditat Diabetes mellitus (sehr
geringe Aussagesicherheit der Evidenz) — wobei dieser ggf. auf Menschen mit hohem kardiovaskularen Risiko
extrapolierbar ist. Eine Entscheidung zur medikamentdsen Mono- sowie Kombinationstherapie richtet sich daher
nach den individuellen Charakteristika der Betroffenen — insbesondere Alter bzw. Gebrechlichkeit, Komorbiditat
bzw. kardiovaskularen Risikofaktoren sowie dem Ausgangsblutdruck bzw. dem Erreichen des Zielblutdrucks. Zu-
dem spielt die Adharenz eine Rolle (siehe auch Kapitel 5 Partizipative Entscheidungsfindung und Therapieplanung).

Ab einer Hypertonie Grad 2 (systolischer Blutdruck von 160 mmHg, siehe auch Tabelle 2) empfiehlt die Leitlinien-
gruppe bevorzugt eine Kombinationstherapie, insbesondere auch wegen der blutdrucksenkenden Effekte und weil
erfahrungsgemal oft eine intensivere Therapie nétig ist, um das individuell vereinbarte Blutdruckziel zu erreichen
(zur Dosissteigerung siehe auch Empfehlung 7-4). Bei entsprechender Kontrolle ist auch der Start mit einer Sub-
stanz und in der Folge ggf. das Hinzufligen eines zweiten Wirkstoffs mdglich.

Therapieanpassung
Zur Therapieeskalation siehe Empfehlung 7-3 und 7-4.
Fixkombination

Die Leitliniengruppe sieht einen Vorteil einer Fixkombination gegeniber der freien Kombination zur Férderung der
Persistenz und Adharenz sowie zur Reduktion der Tablettenlast, wobei insbesondere bei schwer einstellbarer Hy-
pertonie bessere Therapieergebnisse erwartet werden (vgl. Empfehlung 7-5, sehr geringe Aussagesicherheit der
Evidenz) — erganzend siehe auch Empfehlungen 5-6 bis 5-9 sowie 7-15, 9-3 und 9-4).
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Stellenwert nichtmedikamentéser MalRnahmen

In der Regel sind nichtmedikamentdse und medikamentdse Therapie komplementéare Saulen der Therapie (siehe
auch Kapitel 6 Nichtmedikamentdse Therapie). Ob in Einzelfallen zunachst eine Ausschdpfung nichtmedikament6-
ser MaRnahmen sinnvoll sein kann, hangt von patientenindividuellen Faktoren ab.

Bezlglich des individuell zu vereinbarenden Blutdruckzielwertes siehe Abbildung 3.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Was sind die wichtigsten Medikamente?"

= Patientenblatt "Wie kommt es zu Gefaflschaden und Folgeerkrankungen?"

(siehe Patientenblatter)

Evidenzbasis

In die Diskussion einbezogen wurden die Ergebnisse einer strukturierten Recherche nach systematischen Uber-
sichtsarbeiten — u. a. Evidenzberichte der Cochrane Collaboration [88,89,93,94,97-104,106,108—118] und des Na-
tional Institute for Health and Care Excellence (NICE) [105,107,119,120]. Zusatzlich diskutiert wurde die Evidenz
des Mediaktionskatalogs 2021 der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) [121].

Erganzend erfolgten systematische Literaturrecherchen zu weiteren relevanten Schliisselfragen [8]: Einnahmezeit-
punkten (systematische Ubersichtsarbeiten, randomisierte kontrollierte Studien sowie Kohortenstudien) [122—135],
Fixkombination mit Diuretika vs. der freien Kombination der entsprechenden Wirkstoffe (Kohortenstudien) [136—
143], Low-Ceiling-Diuretika-Vergleiche (systematische Ubersichtsarbeiten, randomisierte kontrollierte Studien so-
wie Kohortenstudien) [90-92,144—150]. Erganzend betrachtet wurden zwei Studien, die nach dem Recherchezeit-
raum erschienen sind und wertvolle Zusatzinformationen fiir die Diskussion lieferten (u. a. weitere Endpunkte)
[96,151].

Die Auswertung der Evidenz konzentrierte sich auf die fir den deutschen Versorgungsalltag relevanten Wirkstoff-
gruppen, wobei Angiotensin-lI-Rezeptorblocker (AT 1-Rezeptor-Antagonisten, Sartane), Angiotensin-Konversions-
enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), Beta-Adrenozeptorantagonisten (Betablocker), Kalziumkanalblocker, Diuretika
sowie deren Kombinationen als die groRten Gruppen unter den Antihypertensiva gelten [152,153]. In der gesetzli-
chen Krankenversicherung in Deutschland wurden 2020 dabei am haufigsten die ACE-Hemmer (6 050 Mio. thera-
peutische Tagesdosen (DDD)) gefolgt von den Sartanen (Gruppe der Angiotensin-ll-Rezeptorblocker) (4 373 Mio.
DDD), Calciumantagonisten (Kalziumkanalblocker) (2 589 Mio. DDD), Betablockern (2 192 Mio. DDD) und Diur-
tetika (1 935 Mio DDD) verordnet [153].

Zudem wurden die klinischen Erfahrungen der Leitliniengruppe genutzt, um die Themen nach Relevanz zu priori-
sieren. Eine detaillierte Beschreibung der herangezogenen Evidenz findet sich in den jeweiligen Unterkapiteln.

Evidenzbeschreibung

Zur Beschreibung der Evidenz der Wirkstoffe der ersten Wahl wurden fiinf systematische Ubersichtsarbeiten her-
angezogen [88,89,93,94,154], wobei eine Arbeit zur nachgelagerten Bewertung der Betablocker gegentiber den
Wirkstoffklassen der ersten Wahl fiihrte (Tabelle 13) [93]. Zu den Betablockern siehe Kapitel 7.2.3 Weitere Wirk-
stoffklassen und spezifische Therapie. Ergédnzend wurden drei weitere Ubersichtsarbeiten aus der systematischen
Recherche zu Low-Ceiling-Diuretika-Vergleichen herangezogen [90-92].

Wirkstoffklassen

Wright et al. 2018 berichtete zur Mortalitat, Morbiditat, Blutdruckdifferenz sowie zu Therapieabbriichen auf Grund
von unerwinschten Wirkungen von ACE-Hemmern, Betablockern, Kalziumkanalblockern sowie Thiazid- bzw. thia-
zidartigen Diuretika in unterschiedlicher Dosierung (niedrig und hochdosiert) gegeniiber Plazebo oder keiner medi-
kamentosen Therapie (AMSTAR-II-Bewertung ,moderate“, n =24 eingeschlossene RCT, n =58 040 Teilneh-
mende, mittleres Alter 56 Jahre, mittlere Beobachtungsdauer 3-5 Jahre; Tabelle 14) [88]. Diese Arbeit fand keine
den Einschlusskriterien entsprechenden Studien zu Alpharezeptorblockern (siehe Tabelle 19) sowie Angiotensin-
II-Rezeptorblockern [88]. Zu Blutdruckdifferenzen von Angiotensin-II-Rezeptorblockern gegeniiber Plazebo berich-
teten Heran et al. 2008 (maximale systolische/diastolische Blutdruckdifferenz zwischen -6/-3 mmHg und -10/-7
mmHg; Gesamtklassenschatzer systolisch -9,31 mmHg (95 % Kl -10,25; -8,37)/diastolisch -6,22 mmHg (95 % KI -
6,82; -5,62)) [154].
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Einen Vergleich zwischen Angiotensin-II-Rezeptorblockern (ARB) gegenliber ACE-Hemmern (ACEI) in Bezug auf
die Mortalitat, kardiovaskulare Ereignisse und Therapieabbruch auf Grund unerwiinschter Wirkungen untersuchten
Li et al. 2014 (AMSTAR-II-Bewertung ,low*, n = 9 Studien, wobei n = 8 Studien mit n = 10 963 Teilnehmden in die
Metaanalysen eingeschlossen wurden) [89]. Fiir die Endpunkte wurden berichtet:

= Gesamtmortalitat RR 0,98 (95% Kl 0,88; 1,10), n = 5 Studien (ARB vs. ACEI)

= kardiovaskulare Mortalitdt RR 0,98 (95% KI 0,85; 1,13), n = 4 Studien (ARB vs. ACEI)
= kardiovaskulare Ereignisse RR 1,07 (95% Kl 0,96; 1,19), n = 3 Studien (ARB vs. ACEI)
= Therapieabbruch auf Grund unerwiinschter Wirkungen RR 0,83 (95% Kl 0,74; 0,93), n = 8 (ARB vs. ACEI).

Dabei ist zu beachten, dass der Grof3teil der herangezogenen Daten fiir die Analyse der primaren Endpunkte aus
einer Studie stammte, die als Nichtunterlegenheitsstudie mit mehreren Studienarmen konzipiert wurde [89].

Tabelle 14: Morbiditat und Mortalitat sowie Blutdruckdifferenz und Therapieabbriiche auf Grund von uner-
wiinschten Wirkungen von ACE-Hemmern, Betablockern, Kalziumkanalblockern sowie Thiazid- bzw. thiazid-
artigen Diuretika gegeniiber Plazebo oder keiner medikamentésen Therapie aus [88]

Differenz

RR (95% Ki)

|2

Anzahl Studien,
Patient*innen (n)
Qualitat der
Evidenz

Mortalitat

Kardiovaskulare
Ereignisse

Schlaganfall

Koronare Herz-
krankheit

Therapieabbruch
(auf Grund von
UAW)

ACE-Hemmer vs.
Kontrolle

11,3% vs. 13,6%
0,83 (0,72; 0,95)
12=0%
n=3,n=6002
moderat

15,3% vs. 20,1%
0,76 (0,67; 0,85)
12=0%
n=2,n=5145
moderat

3,9% vs. 6,0%
0,65 (0,52; 0,82)
12=0%
n=3,n=6002
gering

11,0% vs. 13,5%
0,81 (0,70; 0,94)
12=0%
n=2,n=5145
moderat

Betablocker vs.
Kontrolle

6,0% vs. 6,2%
0,96 (0,86; 1,07)
12=25%
n=5,n=19313
moderat

6,8% vs. 7,6%
0,89 (0,81; 0,98)
12=54%
n=5n=19313
gering

2,8% vs. 3,4%
0,83 (0,72; 0,97)
2=7%
n=5n=19313
gering
3,9% vs. 4,4%
0,90 (0,78; 1,03)
12=4%
n=5n=19313
gering
14,4% vs. 3,1%
4,59 (4,11; 5,13)
12=96%
n=4,n=18565
gering

Kalziumkanalblo-
cker vs. Kontrolle

5,1% vs. 6,0%
0,86 (0,68; 1,09)
n=1,n=4695
gering

5,7% vs. 8,0%
0,71 (0,57; 0,87)
n=1,n=4695
gering

1,9% vs. 3,4%
0,58 (0,41; 0,84)
n=1,n=4695
gering

2,4% vs. 3,1%
0,77 (0,55; 1,09)
n=1,n=4695
gering

Thiazid- bzw. thia-

zidartige Diure-
tika niedrigdo-
siert vs. Kontrolle

9,8% vs. 11,0%
0,89 (0,82; 0,97)
12=0%
n=8,n=19874
hoch

9,0% vs. 12,9%
0,70 (0,64; 0,76)
12=0%
n=7,n=19 022
hoch

4,2% vs. 6,2%
0,68 (0,60; 0,77)
12=0%
n=8,n=19874
hoch

2,8% vs. 3,9%
0,72 (0,61; 0,84)
12=0%
n=7,n=19022
hoch

11,3% vs. 5,0%
2,38 (2,06; 2,75)
12=96%
n=3,n=8870
gering

Thiazid- bzw. thia-
zidartige Diuretika
hochdosiert vs.
Kontrolle

2,8% vs. 3,1%
0,90 (0,76; 1,05)
2=21%
n=11,n=19839
moderat

3,7% vs. 5,1%
0,72 (0,63; 0,82)
12=35%
n=11,n=19 839
moderat

0,9% vs. 1,9%
0,47 (0,37; 0,61)
12=46%
n=11,n=19 839
moderat

2,7% vs. 2,7%
1,01 (0,85; 1,20)
12=0%
n=11,n=19839
gering

9,8% vs. 2,2%
4,48 (3,83; 5,24)
2=31%
n=7,n=15170
gering
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Differenz

RR (95% Ki)

IZ

Anzahl Studien,
Patient*innen (n)

Qualitat der
Evidenz

mittlere Blutdruck-
differenz in mmHg
(99 % KI)

ACE-Hemmer vs.

Kontrolle

systolisch
-21,14 (-23,13;
-19,15) 12 = 98%
n=2,n=1071

diastolisch
-9,64 (-10,70;
-8,58) 12 = 98%
n=2,n=1071
(sehr) gering

Betablocker vs.
Kontrolle

systolisch

-9,51 (-10,16;
-8,85) 12 = 92%
n=5n=18833

diastolisch

-5,64 (-6,06; -5,22)
12=89%
n=5n=18833
(sehr) gering

Kalziumkanalblo-
cker vs. Kontrolle

systolisch

-8,90 (-10,14;
-7,66)
n=1,n=4695

diastolisch

-4,50 (-5,10; -3,90)
n=1,n=4695
(sehr) gering

Thiazid- bzw. thia-
zidartige Diure-
tika niedrigdo-
siert vs. Kontrolle

systolisch

-12,56 (-13,22;
-11,91) 12 = 98%
n=28,n=18685

diastolisch

-4,73 (-5,12; -4,34)
12=98%
n=8,n=18685
(sehr) gering

Thiazid- bzw. thia-
zidartige Diuretika
hochdosiert vs.
Kontrolle

systolisch

-13,66 (-14,40;
-12,91) 12 = 98%
n=6,n=14 906

diastolisch

-6,82 (-7,24; -6,41)
2=97%
n=10,n =19 347
(sehr) gering

Anzahl (n): Studien, Patient*innen, 12 = statistisches Heterogenitatsmal; KI = Konfidenzintervall, Kontrolle = Plazebo bzw. keine medika-
mentdse Therapie, RR = Risk Ratio, UAW = unerwiinschte Ereignisse

Chen et al. 2018 untersuchten den Vergleich der Mortalitadt und Morbiditéat zwischen Hemmstoffen des Renin-Angi-
otensin-Systems (RAS-Inhibitoren: ACE-Hemmer, Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten — Sartane, Renin-Inhibito-
ren — Aliskiren) gegeniber anderen Antihypertensiva (AMSTAR-II-Bewertung ,moderate“, n = 45 eingeschlossene
RCT, n = 66 625 Patient*innen, mittleres Alter 66 Jahre, mittlere Beobachtungsdauer 1,9 Jahre; Tabelle 15) [93].
Die Qualitat der Evidenz wurde dabei fiir 37 der eingeschlossenen Studien abgewertet, u. a. auf Grund der kleinen
Studiengréfen sowie von Unterschieden in der méglichen Erganzung weiterer Antihypertensiva im Rahmen der

Therapie [93].

Tabelle 15: Mortalitat und Morbiditat von RAS-Inhibitoren (ACE-Hemmer, Angiotensin-lI-Rezeptorantagonis-
ten, Renin-Inhibitoren) gegeniiber anderen Antihypertensiva aus [93]

RR (95% Ki) Mortalitat Schlaganfall Herzinfarkt Hospitalisie-
Anzahl Stu- rur;fg el
dien, Pati- i)
ent*innen (n)
Qualitét der
Evidenz
RAS-Inhibito- 0,89 (0,78; 0,75 (0,63; 1,05 (0,86; 0,95 (0,76;
ren vs. Beta- 1,01) 0,88) 1,27) 1,18)
blocker n=1, n=1, n=2, n=1,
n=9193 n=9193 n=9239 n=9193
gering gering gering gering
RAS-Inhibito- 1,03 (0,98; 1,19 (1,08; 1,01 (0,93; 0,83 (0,77;
ren vs. Kalzi- 1,09) 1,32) 1,09) 0,90)
umkanalblo- n=5 n=4 n=5 n=5
cker ’ ’ ’ ’
n = 35226 n=34673 n =35 043 n = 35143
moderat moderat moderat moderat
RAS-Inhibito- 1,00 (0,94; 1,14 (1,02; 0,93 (0,86; 1,19 (1,07;
ren vs. Thia- 1,07) 1,28) 1,01) 1,31)
zide n=1, n=1, n=2, =,
n =24 309 n =24 309 n =24 379 n =24 309
moderat moderat moderat moderat

Kardiovasku-

0,88 (0,80;
0,98)

n=2,
n=9239
gering
0,98 (0,93;
1,02)
n=6,

n = 35223
moderat
1,05 (1,00;
1,11)
n=2,

n =24 379
moderat

lare Ereignisse

Chronische
Nierenkrank-
heit

0,88 (0,74; 1,05)
n=4,

n =19 551
gering

1,10 (0,88; 1,37)
n=1,

n =24 309
gering

Anzahl (n): Studien, Patientinnen, KI = Konfidenzintervall, RAS-Inhibitoren = Hemmstoffe des Renin-Angiotensin-Systems, RR = risk ratio
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Zhu et al. 2022 verglichen in ihrem Update einer systematischen Ubersichtsarbeit Kalziumkanalblocker (CCB) und
andere Antihypertensiva — darunter ACE-Hemmer, Angiotensin-ll-Rezeptorblocker, Betablocker und/oder Diuretika
(AMSTAR-II-Bewertung ,high“, n =23 eingeschlossene Studien, n = 153 849 Patient*innen; darunter n =18 zu
Dihydropyridin-Derivaten (wie Amlodipin, Nifedipin, Felodipin, Nisoldipin, Nicardipin, Lacidipin, Isradipin), n = 4 Stu-
dien zu anderen Kalziumkanalblockern (wie Verapamil oder Diltiazem) sowie n = 1 ohne Spezifizierung der CCB)
[94]. In der Aktualisierung wurden im Vergleich zu 2010 finf neue Studien eingeschlossen — die Ergebnisse fiihrten
zu keinen inhaltlich veranderten Aussagen gegentiber der Vorversion; teilweise wurden Konfidenzintervalle praziser
und die statistische Heterogenitat angeglichen (gréRere Fallzahl). Ergebnisse zu Gesamtmortalitat, Herzinfarkt,
Schlaganfall, chronischer Herzinsuffizienz, kardiovaskularer Mortalitat sowie Ereignissen und dem Blutdruck finden
sich in Tabelle 16. Anzumerken ist, dass die Definition hypertensiver Personen zwischen den Studien variierten,
weitere antihypertensive Wirkstoffe als ergdnzende Therapie zugelassen wurden und Heterogenitat bei einigen
Vergleichen berichtet wurde, was bei der Interpretation der Effekte zu berticksichtigen ist [94].

Tabelle 16: Mortalitat und Morbiditat sowie Blutdruckdifferenzen von Kalziumkanalblockern gegeniiber an-
deren Antihypertensiva aus [94]

RR (95 %KI) cCcB vs. ACEI CCB vs. ARB CCB vs. BB CCB vs. Diuretika  CCB vs. Diuretika

12 oder BB

Anzahl Stu-

dien, Pati-

ent*innen (n)

Qualitat der

Evidenz

Gesamtmor- 0,97 (0,91; 1,03) 1,00 (0,92; 1,08) 0,94 (0,88; 1,00) 0,98 (0,92; 1,04) 1,03 (0,94; 1,12)

talitat 12=0% 2= 0% 2= 0% 1? = 0% 1? = 0%
n=7,n=27 999 n=6,n=25611 n=4,n=44825 n=5,n=235057 n=23,n=231892
gering moderat moderat moderat moderat

kardiovasku-
lare Mortalitat

Herzinfarkt

0,98 (0,89; 1,07)
12=0%
n=6,n=27619
moderat

1,05 (0,97; 1,14)
12 = 66%
n=7,n=27999
gering

Vergleiche mit un-

terschiedlichen
CCB

0,79 (0,54; 1,15)
12=0%
n=3,n=4642
moderat

0,82 (0,72; 0,94)
2= 0%
n=6,n=25611
moderat

0,90 (0,81; 0,99)
12 =62%
n=4,n=44825
low

Vergleiche mit un-
terschiedlichen
CCB

0,90 (0,79; 1,02)
2= 0%
n=3,n=22249
moderat

1,02 (0,93; 1,12)
12=0%
n=4,n=32721
moderat

1,00 (0,92; 1,08)
12=0%
n=>5,n=34072
moderat

1,04 (0,92; 1,18)
2= 0%
n=3,n=31892

1,05 (0,93; 1,19)
12=72%
n=3,n=231892
moderat

Vergleiche mit un-
terschiedlichen
CCB

Schlaganfall 0,90 (0,81; 0,99) 0,87 (0,76; 1,00) 0,77 (0,67; 0,88) 0,94 (0,84; 1,05) 0,92 (0,81; 1,03)
12 =28% 12=15% 2= 0% 12=0% 12 = 55%
n=7,n=27999 n=6,n=25611 n=3,n=22249 n=>5n=34072 n=3,n=31892
gering moderat moderat moderat moderat

chronische 1,16 (1,06; 1,28) 1,20 (1,06; 1,36) 0,83 (0,67; 1,04) 1,37 (1,25; 1,51) 1,15 (0,99; 1,33)

Herzinsuffizi- 12 = g% 12 = 66% 2= 0% ?=17% 1? = 0%

enz

kardiovasku-
lare Ereig-
nisse

n=>5n=25276
low

0,98 (0,94; 1,02)
12 = 45%
n=5n=25186

n=5n=23265
low

0,97 (0,78; 1,22)
1?=32%
n=3,n=6874

n=2,n=19915
low

0,84 (0,77; 0,92)
12=0%
n=3,n=22249

n=5,n=34072
moderat

1,05 (1,00; 1,09)
|2 =0%
n=4,n=33642

n=3,n=31892
low

1,02 (0,95; 1,10)
|2=0%
n=2,n=21011
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RR (95 % Ki)
|2

Anzahl Stu-
dien, Pati-
ent*innen (n)
Qualitat der
Evidenz

systolischer/
diastolischer

CCB vs. ACEI

-1,11 (-1,40; -0,82)
I?=85%

CCB vs. ARB

2,10 (-2,46; -1,74)
12 = nicht anwend-

CCB vs. BB

0,25 (-0,31; 0,81)
2= 42%

CCB vs. Diuretika

0,81 (0,56; 1,06)
2= 0%

CCB vs. Diuretika
oder BB

3,00 (2,59; 3,41)
12 = nicht anwend-

Bl e n=4,n=19368  bar N=3,n=23474 n=3,n=24963  bar

(gewichtete _ _ - -
e -0,63(-0,81;-0,44) n=1,n=15245 0,15 (-0,16; 0,45)  -0,68 (-0,84;-0,52) n=1,n=103881
Differenz) 2= 0% -1,70 (-1,91;-1,49) ;2= 219, 12 = 28% 0,10 (-0,07; 0,27)

n=4,n=19 368

I2 = nicht anwend-
bar

n=3,n=23474

n=3,n=24963

12 = nicht anwend-
bar

n=1,n=15245

n=1,n=10 881

ACEI = ACE-Hemmer, Anzahl (n): Studien, Patient*innen, ARB = Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten, BB = Betablocker, CCB = Kalzi-
umkanalblocke; |2 = statistisches HeterogenitatsmaR, Kardiovaskulare Ereignisse (Herzinfarkt, chronische Herzinsuffizienz, Schlaganfall
oder kardiovaskulére Mortalitat); RR Risk Ratio (95 % Konfidenzintervall (Kl))

Diuretikavergleiche

Die drei herangezogenen systematischen Ubersichtsarbeiten verglichen Hydrochlorothiazid (HCTZ) mit Chlorthalidon
(CTLD) [90,92], HCTZ mit Indapamid (INDAP) [92] oder HCTZ mit beiden thiazidartigen Diuretika (CTLD oder INDAP)
[91]. Betrachtet wurden der Blutdruck [90-92] und die Serum-Kalium- sowie Natriumspiegel [90-92] (Tabelle 17). Liang
et al. 2017 berichteten zudem die Vergleiche zwischen den Serumkonzentrationen von Cholesterol sowie Glucose [91].

Dineva et al. 2019 schlossen randomisierte kontrollierte Studien oder Beobachtungsstudien ein (Recherche bis Dezem-
ber 2019), wobei Personen berticksichtigt wurden, die Diuretika allein oder in Kombination erhielten und milde oder
moderate, essentielle Hypertonie aufwiesen — auch Personen mit Koronarer Herzkrankheit waren zulassig [90]. Liang
et al. 2017 schlossen randomisierte kontrollierte Studien oder doppelt verblindete kontrollierte Studien ein (Recherche
bis Januar 2017) und betrachteten Personen mit Bluthochdruck (SBP = 140 mmHg oder DBP = 90 mmHg) und einer
Mono- oder Kombinationstherapie [91]. Roush et al. 2015 schlossen randomisierte Studien ein (Recherchezeitraum
leider nicht angegeben), wobei die Autor*innen keine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) fanden, die CTDN mit
INDAP verglich und insgesamt keine RCT, die kardiovaskulare Endpunkte im Vergleich der Diuretika berichtete [92].

Die eingeschlossenen Kohortenstudien berichteten auch Uber klinische Endpunkte wie Tod oder kardiovaskulare Er-
gebnisse (siehe Leitlinienreport [8]), wurden aber auf Grund der Limitationen im Studiendesign, u. a. ,Residual Con-
founding” (z. B. ,,Confounding by Indication”) oder ,Unmeasured Confounding® an dieser Stelle nicht herangezogen.

Dineva et al. 2019 beriicksichtigten fur ihre Analyse Daten zu den am haufigsten genutzten Dosierungen der Diuretika,
wobei 12,5-25 mg angegeben wurden und tber eine Variation der Dosen fiir HCTZ von 12,5-100 mg/Tag sowie fir
CTLD von 6,25-100 mg/Tag berichtet wurde [90].

Tabelle 17: Ergebnisse Low-Ceiling-Diuretikavergleiche [90-92]

AMSTAR-II-
Bewertung

Charakteris-
tika

Dineva et al. 2019 [90]

JJow*
aktuellster Suchzeitraum

n =9 Studien eingeschlossen

n =51 789 Patient*innen

Dauer 4 bis 364 Wochen

Tool des Effective Public Health
Practice Projects (n = 4 Studien
mit geringer Qualitat; n = 2 dieser
Studien ausgeschlossen aus Me-
taanalyse)

Publikationsbias berichtet

Liang et al. 2017 [91]

Lcritically low*
Erganzung zu [92]

n = 12 Studien eingeschlossen
n = 1 580 Patient*innen
zusammengefasste Auswertung
Jadad Scale Bewertung

Roush et al. 2015 [92]

Lcritically low*

klinische Bewertung der einge-
schlossenen Studien

n = 14 Studien eingeschlossen
(n =10 mit HCTZ-INDAP Ver-
gleich sowie n = 3 mit HCTZ-
CTDN Vergleich)
Beobachtung 4 bis 26 Wochen
Diskussion des Risikos fir
Fehler

Sensitivitdtsanalysen
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Dineva et al. 2019 [90] Liang et al. 2017 [91] Roush et al. 2015 [92]
Mortalitat, - - -
CVE
SBP, mmHg (CTLD vs. HCTZ) (CTLD oder INDAP vs. HCTZ) (INDAP vs. HCTZ)
WMD -3,26 (95% Kl -4,58; -1,07)  MD -5,59 (95% KI -5,69; -5,49) MD -5,1 (95% KI -8,7; -1,6)
12=23% 2=10% n = 10 Studien
n =7 Studien* n = 10 Studien, n =1 307 Patient*in-
nen (CTDN vs. HCTZ)
MD -3,6 (95% Kl -7,3; 0,03)
n = 3 Studien
DBP, mmHg (CTLD vs. HCTZ) (CTLD oder INDAP vs. HCTZ) -
WMD -2,41 (95% KI -3,87; -0,95)  MD -1,98 (95% Kl -3,29; -0,66)
12=43% 12 = 85%
n = 4 Studien n = 11 Studien, n = 1 347 Patient*in-
nen
Serum-Na/K, (CTLD vs. HCTZ) (CTLD oder INDAP vs. HCTZ) (INDAP vs. HCTZ)
mEq/L K WMD -0,22 (95% KI-0,32; -0,11) Inzidenz von: K MD -0,054 (95% KI -0,296;
1>=18% Hypokalidmie 0,188)
n = 3 Studien OR 1,58 (95% KI 0,80; 3,12) n =9 Studien
Na, n = 1 Studie (Pareek et al. 12=27%
2009 “conclude that there areno = 4 Studien, n = 1 050 Patient*innen
significant changes in serum elec-
trolytes, blood sugar, and other la- e
boratory parameters in patients A ROTELITETE
treated with CTLD and HCTZ."). MD -0,14 (-0,57; 0,30)
12=0%
n = 2 Studien
weitere - (CTLD oder INDAP vs. HCTZ) -
Veranderung:
Serumcholesterol
MD 0,11 (-0,02; 0,24)
12=0%

n = 4 Studien, n = 550 Patient*innen

Serumglucose

MD 0,13 (-0,16; 0,41)

12=69%

n = 7 Studien, n = 804 Patient*innen

CTLD = Chlorthalidon, CVE = kardiovaskulare Ereignisse, DBP = diastolischer Blutdruck, HCTZ = Hydrochlorothiazid, INDAP = In-

dapamid, Kl = Konfidenzintervall, MD = mittlere Differenz, OR = Odds Ratio, SBP = systolischer Blutdruck, WMD = gewichtete, mittlere

Differenz

*n = 3 Studien mit Kombinationstherapie (Kwon BJ et al. 2013 (Candesartan), Bakris GL et al. 2012 (Azilsartan), Pareek A et al. 2009
(Losartan))

Eine erganzende Arbeit aus dem Jahr 2022 (aus dem Diuretic Comparison Project), die nach dem Recherchezeit-
raum erschien, wurde in Bezug auf kardiovaskulare Ereignisse sowie Tod betrachtet [96]. Die Ergebnisse stiitzen
die Empfehlungen der NVL (vgl. Tabelle 13):

= kombinierter Endpunkt nach im Median 2,4 Jahren: bei n = 1 377 Patient*innen (n = 702 (10,4 %) unter Chr-
lorthalidon vs. n = 675 (10,0 %) unter Hydrochlorothiazid; HR 1,04 (95 % Kl 0,94; 1,16); P = 0,45) [96].
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Es handelt sich um ein pragmatisches, offenes Studiendesign mit dem Ansatz, die Uberlegenheit von Chlorthalidon
zu prifen [96]. Eingeschlossen wurden Patient*innen mit arterieller Hypertonie (Alter mindestens 65 Jahre) aus
dem Versorgungsalltag (n = 13 523 Teilnehmende (n = 6 767 Patient*innen mit beibehaltener Therapie mit Hydro-
chlorothiazid vs. n = 6 756 Patient*innen, die von einer Therapie mit Hydrochlorothiazid zu einer Therapie mit Chr-
lorthalidon wechselten)) [96]. Anzumerken ist, dass der mittlere systolische Blutdruk zu Studienbeginn bei 139
mmHg lag und dass 15,4% (n = 1 039) der Patient*innen der Chlorthalidon-Gruppe zuriick zur Therapie mit Hydro-
chlorothiazid wechselten sowie 3,8% der Patient*innen der Hydrochlorothiazid-Gruppe im Verlauf Chrlorthalidon
erhielten [96]. Zudem berichten die Autor*innen eine erhéhte Inzidenz von Hypokalidmien unter Chlorthalidon (6,0%
vs. 4,4%, P < 0,001) sowie einen qualitativen Zusammenhang mit der Gruppenzuteilung und Herzinfarkt sowie
Schlaganfall in der Historie der Patient*innen [96].

7.2.2  Prinzipien der medikamentdsen Therapie

7.2.2.1 Wirkstoffwahl und Kombination

Empfehlung

7-2 | k | neu 2023

Die Wirkstoffwahl und die Entscheidung zur Kombinationstherapie sollen unter pa- M
tientenindividuellen Abwagungen und partizipativ getroffen werden (siehe Empfeh-
lung 5-4).

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus, die gute klinische Praxis beschreibt, wo-
nach individuelle Faktoren wie Allgemeinzustand, Komorbiditdt und andere Kontextfaktoren (siehe Empfehlung 5-
1) wie auch mégliche Neben- oder Wechselwirkungen (siehe Tabelle 19) leitend bei der Wirkstoffwahl und bei der
Entscheidung zur Kombinationstherapie sind. Den starken Empfehlungsgrad begriinden zudem die Verpflichtung
zur Schadensminimierung sowie das ethische Prinzip der Autonomie.

Evidenzbasis

Die Empfehlung bertcksichtigt die systematisch identifizierte Evidenz zur Wirksamkeit der einzelnen Wirkstoffe und
deren Kombinationen und beruht auf den ethischen Prinzipien der Schadensminimierung und der Autonomie.

Erganzend wurden zur Fragestellung der antihypertensiven Kombinations- gegeniiber der Monotherapie zwei sys-
tematische Ubersichtsarbeiten aus der strukturierten Recherche zur NVL Hypertonie herangezogen [106,107]

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden
Wirkstoffwahl

Zur Evidenzgrundlage der Wirkstoffklassen siehe auch die Kapitel 7.2.1 Wirkstoffklassen der ersten Wahl sowie
7.2.3 Weitere Wirkstoffklassen und spezifische Therapie. Zudem wird auf die aktuelle Version der NVL Chronische
Herzinsuffizienz, der NVL Diabetes sowie der NVL Koronare Herzkrankheit verwiesen (www.leitlinien.de). Zur spe-
zifischen Therapie bei der angegebenen Komorbiditat sind im Register der AWMF spezifische und libergeordnete
Leitlinien gelistet (register.awmf.org/de/start) — z. B. Sekundarprophylaxe ischamischer Schlaganfall und transitori-
sche ischamische Attacke: Teil 1, S2k-Leitlinie (register.awmf.org/de/leitlinien/detail/030-133).

Kombinationstherapie

Die zur initialen medikamentésen Mono- oder Kombinationstherapie in der Leitliniengruppe diskutierten systemati-
schen Ubersichtsarbeiten/Evidenzberichte erlauben auf Grund unterschiedlicher Limitationen nur eingeschrankte
Aussagen. Geringe Zahlen an eingeschlossenen Personen sowie eine begrenzte Betrachtung der Wirkstoffe und
Endpunkte erschweren die allgemeine, evidenzbasierte Beurteilung einer Kombinations- gegentber einer Mono-
therapie als erste Wahl bei Hypertonie.

Garjon et al. 2020 (AMSTAR-II-Bewertung ,moderat“) schlossen drei Studien (n = 568 Teilnehmende) zum Ver-
gleich der Kombinationen von ACE-Hemmern mit Thiaziden oder Kalziumkanalblockern gegenuber einer antihy-
pertensiven Monotherapie ein — wobei fiir die Gesamtmortalitdt eine RR 1,35 (95% Kl 0,08-21,72), fir schwere
unerwinschte Wirkungen eine RR 0,77 (95% Kl 0,31-1,92), fur kardiovaskulare Ereignisse eine RR 0,98 (95% KI
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0,22-4,41) berichtet wurden [106]. Die Aussagesicherheit der Evidenz wurde mit “niedrig“ bewertet, u. a. auf Grund
von Anderungen im Studienprotokoll (in einer Studie), der ausschlieRlichen Analyse von Subgruppen, der Hetero-
genitat sowie breiten Konfidenzintervallen [106].

Der Evidenzbericht des NICE Institutes von 2019 konnte fiir den Vergleich einer Mono- gegenuber einer Kombina-
tionstherapie nur fiir eine Auswahl der betrachteten Endpunkte Studien einschlieRen (AMSTAR-II-Bewertung “mo-
derat”, n = 3 Studien) [107]. Fir Personen mit Hypertonie wurden keine klinisch relevanten Unterschiede zwischen
Mono- und Kombinationstherapie berichtet (Kreatininserumspiegel: n = 1 Studie, n = 457 Teilnehmende, hohe Qua-
litat der Evidenz; Therapieabbruch auf Grund unerwiinschter Ereignisse: n = 1 Studie, n = 418 Teilnehmende, ge-
ringe Qualitat der Evidenz) [107]. Fir Menschen mit Bluthochdruck und Diabetes mellitus Typ 2 wurden fir diese
beiden Endpunkte ebenfalls keine klinisch signifikanten Ergebnisse berichtet (Kreatininserumspiegel: n = 1 Studie,
n = 481 Teilnehmende, sehr geringe Qualitat der Evidenz; Therapieabbruch auf Grund unerwiinschter Ereignisse:
n = 2 Studie, n = 481 sowie n = 538 Teilnehmende, sehr geringe Qualitat der Evidenz) — fir schwere kardiovasku-
lare Ereignisse eine RR 0,39 (95% KI 0,15-0,98), n = 1 Studie, n = 481 Patienten, sehr geringe Qualitat der Evidenz
im Vergleich der Kombinations- gegentiber der Monotherapie [107].

Sowohl die Autor*innen der Ubersichtsarbeit als auch die Leitliniengruppe bewerteten die prasentierten Daten als
unzureichend, um die untersuchte Fragestellung evidenzbasiert zu beantworten. Im Algorithmus zur initialen medi-
kamentdsen Therapie sind daher sowohl die Monotherapie als auch die Kombinationstherapie konsensbasiert ne-
beneinander unter Beschreibung der EinflussgréRen dargestellt (Abbildung 5).

Fixkombinationstherapie

Siehe auch Empfehlung 7-5.

7.2.2.2 Therapieanpassung

Empfehlung

7-3| k | neu 2023

Vor Therapieeskalation sollen folgende Aspekte erfragt bzw. gepruft werden:

= Adhérenz M
= zeitweise Einnahme blutdrucksteigernder Medikamente

= eine orthostatische Hypotonie

= Gebrechlichkeit.

7-4 | k | neu 2023

Wenn eine Eskalation indiziert ist, sollte zunachst ein zweiter Wirkstoff hinzugefligt )
werden, bevor ein Wirkstoff maximal ausdosiert wird.

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine starke Empfehlung aus, um einen Schaden durch zu friihe Thera-
pieeskalation zu vermeiden (z. B. zu strenge Blutdruckeinstellung, Schwindel, Sturzneigung). Schadenspotenzial
sieht die Leitliniengruppe nicht, daher begriindet das Prinzip der Schadensvermeidung den starken Empfehlungs-
grad.

Zur bevorzugten Kombination zweier Wirkprinzipien spricht die Leitliniengruppe eine abgeschwachte Empfehlung
aus. ErfahrungsgemaR sind sich ergdnzende Therapieprinzipien zweier niedrigdosierter Wirkstoffe hilfreich bei der
Pravention von unerwiinschten Wirkungen durch hohe Dosen eines Einzelwirkstoffs. Der abgeschwéachte Empfeh-
lungsgrad ist unter anderem darin begriindet, dass keine guten Vergleichsstudien vorliegen und in einigen Fallen
bei guter Vertraglichkeit und wirkstoffabhéngig auch eine Steigerung bis zur Ausdosierung sinnvoll sein kann.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen werden konsensbasiert ausgesprochen und beruhen auf der klinischen Erfahrung der Leitlini-
engruppe.

MER

oy

S
AR7TeS

aNng

oy gijWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 66

S



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Die Adharenz zur medikamentdsen Therapie, andere Arzneimittel oder weitere Faktoren beeinflussen die Wirksam-
keit und Sicherheit der Therapie. Potenzielle unerwiinschte Wirkungen, individuelle Faktoren (z. B. eingeschrankte
Sehfahigkeit oder kognitive Beeintrachtigungen) verhindern in einigen Fallen die Umsetzung der vereinbarten The-
rapie und beeintrachtigen die Lebensqualitat der Erkrankten. Zudem fiihren mogliche, u. a. dosisabhéngige, blut-
drucksteigernde Effekte weiterer Wirkstoffe (z. B. nicht steroidale Antirheumatika (NSAR), Glucocorticoide, orale
Kontrazeptiva) oder eine starke Blutdrucksenkung (bspw. durch orthostatische Hypotonie) zu falschen oder (ber-
sehenen Blutdruckwerten. Eine Beriicksichtigung vor Therapieanpassung kann hilfreich sein fir eine erfolgreiche
und sichere Therapie.

Die unterschiedlichen antihypertensiven Wirkstoffe haben zudem verschiedene Wirkprinzipien, die sich erganzen
kénnen und damit eine geringere Dosierung beider Wirkstoffe ermdglichen. Sie fordern beispielsweise die Aus-
scheidung von lonen und Wasser, was zu einem geringeren Blutvolumen fiihrt, senken das Herzzeitvolumen, den
Muskeltonus und den peripheren GefaRwiderstand sowie die Bildung von Wachstumsfaktoren und entlasten damit
durch unterschiedliche Mechanismen das Herz-Kreislaufsystem.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Wie schaffe ich es, an meiner Behandlung dranzubleiben?"

(siehe Patientenblatter)

7.2.2.3 Fixkombination

Empfehlung

7-5] e | neu 2023

Erfolgt eine Kombinationstherapie, sollte diese bevorzugt als Fixkombination an- i)
geboten werden.

Rationale

Die Leitliniengruppe sieht einen Vorteil einer antihypertensiven Fixkombination — sofern vorhanden — gegeniiber
der freien Kombination zur Férderung der Persistenz und Adharenz sowie zur Reduktion der Tablettenlast (sehr
geringe Aussagesicherheit der Evidenz). Dies bietet die Chance, gegebenenfalls weitere, mit Polypharmazie ein-
hergehende Risiken insbesondere in Bezug auf Arzneimitteltherapiesicherheit zu reduzieren. Zudem wurden Hin-
weise auf die Reduktion von Todesfallen und Hospitalisierung auf Grund kardiovaskularer Ereignisse (kombinierter
Endpunkt) bei bestimmter Fixkombination gegeniiber der freien Kombination ermittelt (sehr geringe Aussagesicher-
heit der Evidenz). Schadenspotenzial sieht die Leitliniengruppe nicht. Aufgrund der eingeschrankten Aussagesi-
cherheit der Evidenz spricht die Leitlieningruppe eine Empfehlung mit abgeschwéachtem Empfehlungsgrad aus.

Evidenzbasis

Eine systematische Recherche zur Fixkombination antihypertensiver Wirkstoffe mit einem Diuretikum gegentber
der freien Kombination der Wirkstoffe lieferte Ergebnisse aus Kohortenstudien [136—143] u. a. in Bezug auf die
Adharenz, wobei zwei Arbeiten den deutschen Versorgungskontext widerspiegelten [138,139] (siehe auch Emp-
fehlung 5-6). Eine ergdnzende Studie aus Deutschland wurde nach dem Recherchezeitraum auf Grund ergénzend
betrachteter Endpunkte herangezogen [151].

Evidenzbeschreibung

Ergebnisse aus der systematischen Recherche zur NVL Hypertonie (2021) nach prospektiven und retrospektiven
(Kohorten-) Studien zur Schlisselfrage der Fixkombination antihypertensiver Wirkstoffe mit einem Diuretikum ge-
genuber freier Kombination liefern Anhaltspunkte fir den Vorteil einer Fixkombination antihypertensiver Wirkstoffe
zur Foérderung der Adharenz und Persistenz [8]. Im deutschen Versorgungskontext berichteten zwei retrospektive
Analysen zur Adharenz bzw. Persistenz zur antihypertensiven Therapie (Tabelle 18) [138,139]. Dabei wurden aus
einer Datenbankanalyse fiir Kombinationen mit Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten (ARB) bei Menschen mit Hy-
pertonie (ICD-10 Code 110; n = 17 310 Teilnehmende) Adharenzraten zwischen 72,8%-78,1% fiir die Fixkombina-
tion gegenuber 71,5%—-76,2% fur die freie Kombination je nach Kombination tiber zw6lf Monate berichtet [139]. Aus
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einer weiteren Analyse von Verordnungsdaten der gesetzlichen Krankenversicherung (ohne Zuordnung der Indi-
kation Hypertonie) gingen adjustierte Non-Persistenz- und Non-Adharenz-Raten der initialen Kombinationstherapie
mit Diuretika gegeniber der freien Therapie Uber einen Zweijahreszeitraum hervor [138].

Tabelle 18: Antihypertensive Fixkombinationen mit Diuretika vs. freier Kombination, Deutschland

Quelle  Wirkstoffgruppen Teilnehmende Persistenz Adharenz
[138] Antihypertensiva n =255 501 Non-Persistenz (Fixkombina- Non-Adharenz (MPR < 0,8) (Fixkombi-
+ Diuretikum tion oder freie Therapie): nation oder freie Therapie):

76,2% vs. 79,3%; P < 0,001 50,4% vs. 56,3%; P < 0,001
n=41713vs.n=159 159 n=27587vs.n=113 136
aHR 0,916 (99,9% KI 0,863; aOR 0,802 (99,9% Kl 0,715; 0,900)

0,973)
[139] Antihypertensiva n =347 619 - Mittlere Compliance (MPR), fixe oder
+ Diuretikum ARB-Kombina- freie Kombination):
tionn =17 310 ARB+HCT:
78,1% vs. 71,5%, P < 0,0001
ARB+HCT+andere:

79,4% vs. 72,0%, P < 0,0001
ARB+Amlodipin:

72,8% vs. 75,5%, P = 0,1964
ARB+Amlodipin+andere:
78,1% vs. 76,2%, P = 0,1158
ARB+Amlodipin+HCT:

nicht berechenbar vs. 75,4% P = nicht
anwendbar

a = adjustiert, ARB = Angiotensin-Il-Rezeptorblocker, HCT = Hydrochlorothiazid, HR = Hazard Ratio, Kl = Konfidenzintervall, MPR = Me-
dication Possession Ratio, OR = Odds Ratio

Auch bei der Beurteilung der Ergebnisse der Kohortenstudien sind Limitationen zu beachten, u. a. potenzielles
Residual Confounding (zusatzliche Einflussfaktoren, die nicht bei der Adjustierung berticksichtigt werden konnten)
sowie das Risiko fiir einen Selektions- bzw. Channelingbias auf Grund der Patienten-/Verordnungspréaferenz von
Wirkstoff(-kombinationen).

Beschrieben wurde zudem eine hohe Verordnungshaufigkeit mehrerer Wirkstoffe (Polymedikation) von bis zu
sechs weiteren Substanzklassen bei den untersuchten Personen [138]. Erganzend berichtet wurden u. a. Unter-
schiede in Bezug auf die soziodemografischen Charakteristika bei Personen, die Kombinationen von ARB, Amlodi-
pin und Hydrochlorothiazid erhielten (z. B. eine hohere Anzahl an Patienten mit Komorbiditaten im Vergleich der
Fixkombination gegeniber der freien Kombination) [139]. Dies kann bei der Wirkstoffauswahl und Entscheidung
zur Mono- oder Kombinationstherapie ebenfalls von Relevanz sein.

Vorteile der fixen Kombination mehrerer Wirkstoffe werden u. a. in der Therapieadharenz und Persistenz, der Sen-
kung der Tabelettenlast sowie bei schwer einstellbarer Hypertonie gesehen, wobei unerwiinschte Wirkungen sowie
Risiken einer Polymedikation bei bestimmten Patient*innengruppen zu beachten sind. Vorteile freier Kombinationen
begunstigen eine individuelle Therapieeinstellung, falls dies erforderlich ist (sieche auch Empfehlung 5-10).

Eine unterstiitzende Untersuchung aus dem deutschen Versorgungskontext, welche nach dem Recherchezeitraum
publiziert wurde, stiitzt die These der besseren Therapieergebnisse bei schwer einstellbarer Hypertonie bzw. vor-
handener Persistenz/Adharenz durch eine Fixkombination [151]. Als Limitation ist hier u. a. zu beachten, dass
ausschlieRlich Daten einer gesetzlichen Krankenversicherung analysiert und haufige Kombinationstherapien bei
der Population untersucht wurden (z. B. Valsartan/Amlodipin/Hydrochlorothiazid-Kombinationen: n = 1,823 Pati-
ent*innen pro Vergleichsgruppe, Propensity Score Matching, Fixkombination vs. freie Kombination: Kombinierter
Endpunkt aus Todesfallen und Hospitalisierungen auf Grund kardiovaskularer Ereignisse (gesamt) HR = 0,68 (95%
K1 0,61; 0,74) p < 0,001) [151]. Als haufigste (Fix-) Kombinationen fanden sich in den Daten die Wirkstoffkombina-
tionen aus Ramipril/Amlodipin, Bisoprolol/Amlodipin und Valsartan/Amlodipin, gefolgt von Valsartan/Amlodi-
pin/Hydrochlorothiazid — wobei anzumerken ist, dass sich vor dem Matching die Zahlen an Patient*innen mit freier
Kombination (n = 142 720) sowie Fixkombination (n = 52 517) deutlich unterschieden [151]. Auch hier sind haufige
Komorbiditaten zu beachten (mittlerer Charlson Comorbidities Index (CCl) nach dem Matching: 2-4) sowie das
Fehlen der Information zur Indikation der Wirkstoffpraparate [151].
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Weiterfiihrende Informationen: Weitere Empfehlungen

Erganzend siehe auch Empfehlungen 5-6 bis 5-10 zur Adharenz/Selbstmanagement sowie 7-15 zur Medikations-
analyse und die Kapitel 9.2 Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte sowie 9.3 Apotheker*innen.

7.2.2.4 Einnahmezeitpunkte
Rationale

Ziel der medikamentdsen Therapie ist eine normotensive Einstellung des Blutdrucks Uber den Tag und die Nacht (Lang-
zeitblutdruckmessung). Dabei sind patientenindividuelle Einnahmezeitpunkte unter Beachtung u. a. der eingesetzten
Wirkstoffklassen, der Komedikation, potenzieller unerwiinschter Wirkungen sowie der Adharenz zu beriicksichtigen.

Evidenzbasis

Die Ergebnisse einer systematischen Recherche zum Vergleich der morgendlichen gegenuber einer abendlichen
Einnahme (14. Juni 2021 [8]) lassen nach Einschatzung der Leitliniengruppe keine Ableitung einer spezifischen
Empfehlung zu. Neben den benannten patientenindividuellen Faktoren sind Limitationen im Studiendesign, Hete-
rogenitat sowie eingeschrankt zu betrachtende klinische Ergebnisse von Relevanz.

7.2.2.5 Abschatzung des kardiovaskularen Risikos

Empfehlung

7-6 | k | neu 2023

Die individuelle Einschatzung des kardiovaskularen Risikos fir die Therapiepla-
nung kann durch geeignete Scores unterstiitzt werden (z. B. arriba, ESC Charts,
PROCAM).

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine offene Empfehlung aus, um beispielhaft den Nutzen eines unter-
stiitzenden Erhebungsinstruments hervorzuheben. Um dem Risiko einer Uberschatzung des kardiovaskularen Ri-
sikos entgegenzuwirken, wird eine offene Empfehlung ausgesprochen, die nur im Zusammenhang mit weiteren
Erwagungen und patientenindividuellen Faktoren zu sehen ist. Ebenfalls einschrankend ist, dass die genannten
Scores nicht immer umgesetzt werden bzw. werden kdnnen. Einen Vorteil sieht die Leitliniengruppe darin, dass die
Scores eine strukturierte Erfassung ermaoglichen, Adhdrenz zum Therapieplan férdern und als Kontrollwerte fiir die
Therapiesteuerung dienen kénnen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung stellt einen Expert*innenkonsens dar und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.
Indirekt wird die Evidenz zur Evaluation der genannten Risikoscores herangezogen (siehe dort). Eine systemati-
sche Recherche zum Stellenwert der einzelnen Scores und deren Vergleichbarkeit wurde nicht durchgefiihrt, da es
nicht die Zielstellung der Leitliniengruppe war, einzelne Scores bevorzugt zu empfehlen.

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

In der Versorgungspraxis werden unterstitzend Scores zur Einschatzung des kardiovaskularen Risikos eingesetzt,
die aus Evaluationsinstrumenten abgeleitet werden. Hintergriinde sind hier zumeist Kohortenstudien, die epidemi-
ologische Abschatzungen zu einzelnen Risikofaktoren ermdglichen. Die individuelle Risikoeinschatzung ist komplex
und beinhaltet mehrere Faktoren. Einige Scores wurden in der Empfehlung beispielhaft benannt:

= der arriba Score als Entscheidungshilfe im hausarztlichen Bereich (arriba-hausarzt.de);
= die European SCORE Risk Charts als Einschatzungshilfen aus dem kardiovaskularen Fachbereich
(www.escardio.org/Education/Practice-Tools/CVD-prevention-toolbox/SCORE-Risk-Charts)” und

= der PROCAM-Test zur Risikobestimmung fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall, abgeleitet aus einer Beobach-
tungsstudie (www.assmann-stiftung.de/procam-studie).

" Score2 (Systematic Coronary Risk Estimation 2) — zur Abschéatzung des 10-Jahresrisikos kardiovaskulérer Erkrankungen in
Europa, siehe auch 2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice European Heart Journal
(2021) 42, 3227-3337 ESC GUIDE-LINES doi:10.1093/eurheartj/ehab484 oder SCORE2-OP (older persons)
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7.2.3

Weitere Wirkstoffklassen und spezifische Therapie

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Kapitel 7.1 Hinweis zum Off-Label-Use.

Tabelle 19: Weitere Wirkstoffklassen fiir spezielle Personengruppen

Wirkstoffklasse

Aldosteronantagonis- ®
ten

[97,98] ]

Alpharezeptorblocker =
[99]

Betablocker =

[88]

Kaliumsparende Di- =
uretika

[100]

Renin-Inhibitoren o
[102]

Kommentar

Therapieresistente Hypertonie (siehe Definition 7-
7): Spironolacton

Bei Unvertraglichkeit: Eplerenon (Dosisaquivalenz
bei Umstellung beachten)

Primarer Hyperaldosteronismus

erste Wahl zur medikamentésen Therapie bei

Phaochromozytom (vor Operation):

s bevorzugt Dibenzyran (irreversible Alpha-1- und
Alpha-2-Rezeptorblockade)

o Doxazosin (reversible Alpha-1-Rezeptorblockade)
maoglich bei mehrmaliger téglicher Gabe und ent-
sprechender Dosierung

= Urapidil (insbesondere in Notfallsituationen, vgl.
auch Tabelle 22 sowie zur kontrollierten Blut-
drucksenkung bei Hochdruckpatient*innen wah-
rend und/oder nach Operationen)

= Kombination mit Betablocker nur nach Einsatz ei-
nes Alpharezeptorblockers (Gefahr einer hyper-
tensiven Krise)

zweite Wahl, ggf. Einsatz bei Komorbiditat benig-
ner Prostatahyperplasie sinnvoll, da auch hier
wirksam

Kardiale Indikationen:

s chronische Herzinsuffizienz bei eingeschrankter
systolischer Ejektionsfraktion < 40%

s koronare Herzkrankheit (KHK) inklusive Zustand
nach Myokardinfarkt

o tachykarde Herzrhythmusstérungen
s Vorhofflimmern

Hinweis: Kontraindikation bei Asthma; wenn un-
verzichtbar, dann kardioselektive (31) Betablocker
bevorzugen.

Bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD) méglich (www.leitlinien.de/themen/copd)

Betablocker befinden sich auf der Dopingliste —
junge Menschen/Sport

Kombination Amilorid mit Hydrochlorothiazid
(HCT) reduziert Auswirkungen auf den Kalium-
spiegel und metabolische Effekte von HCT

Zweite Wahl oder Ergénzung zu Spironolacton bei
primarem Hyperaldosteronismus

Blutdrucksenkung vergleichbar mit ACE-Hemmern
oder Angiotensin-II-Rezeptorblockern

Kombination mit anderen Antihypertensiva mog-
lich; ausgenommen mit ACE-Hemmern oder Angi-
otensin-1I-Rezeptor-Blockern

Kontraindikation bei Patient*innen mit Diabetes
mellitus oder einer Nierenfunktionsstérung (glome-
ruldre Filtrationsrate < 60 ml/min/1,73 m? Kérper-
oberflache)

Erhohte Kosten im Vergleich zu ACEI/ARB

Haufige unerwiinschte Wirkungen

Hyperkaliamie, Hyponatriamie

Gynakomastie bei Mannern (Spironolacton),
Brustspannen bei Frauen (Spironolacton)

gastrointestinale Nebenwirkungen
(Eplerenon)

Hypotonie, orthostatische Hypotonie (insbe-
sondere Dibenzyran)

Ungeeignet bei Herzinsuffizienz und Koro-
narer Herzkrankheit (ALLHAT-Studie),

Risiko fir orthostatische Dysregulation mit
erhdhter Sturzneigung, potenziell ungeeig-
nete Medikation bei Alteren (PIM)

Erhohung der Blutglukose, Triglyceride und
des Diabetesrisikos, Schlafstérungen,

Beeintrachtigung der Libido/Erektionssto-
rungen

Hyperkaliamie

Hyperkaliamie

erhohtes Mortalitatsrisiko bei Patient*innen
mit Diabetes mellitus
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Wirkstoffklasse Kommentar Haufige unerwiinschte Wirkungen
Schleifendiuretika = Geringe Blutdrucksenkung Hypokaliamie
[101] = Einsatz bevorzugt bei symptomatischen Pati-

ent*innen mit Chronischer Herzinsuffizienz und zur
Ausschwemmung von Odemen und bei Chroni-
scher Nierenkrankheit

Zentrale Alpha-2-Re- ® Alpha-Methyldopa Wasser- und Kochsalzretention, anticholi-
zeptor-Agonisten = Clonidin nerge Effekte (Clonidin, PIM)

[103] = Moxonidin

Direkte Vasodilatato- = Reservewirkstoff Minoxidil, Dihydralazin, Tachykardie (Dihydralazin, Minoxidil),

en = Bevorzugt bei Dialysepatient*innen Odembildung (v. a. bei Minoxidil),
[104,105] @ Kombination wegen unerwiinschter Wirkungen mit 4o vichs (Minoxidil, Leidensdruck v. a.

Betablocker und Diuretikum bei Frauen zu beachten)
= engmaschiges Monitoring (Minoxidil) in der Ein-
stellungsphase und Folge (z. B. EKG Verweis Di-

agnostik/Monitoring)

Evidenzbeschreibung

Zur Beschreibung der Evidenz der weiteren Wirkstoffklassen wurden zehn systematische Ubersichtsarbeiten her-
angezogen [88,97—-105]. Zudem wird auf die aktuelle Version der NVL Chronische Herzinsuffizienz, der NVL COPD,
der NVL Typ-2-Diabetes sowie der NVL Chronische KHK verwiesen (www.leitlinien.de). Die Angaben zu haufigen
unerwinschten Wirkungen bilden in ihrer Relevanz die klinische Erfahrung ab und begriinden sich zumeist in der
Pharmakologie.

Die herangezogenen Ubersichtsarbeiten zu den in Tabelle 19 benannten Wirkstoffklassen berichten tiber blutdruck-
senkende Effekte (Tabelle 20).

Betablocker haben fur Patient*innen mit Komorbiditaten eine Relevanz (siehe Tabelle 19), wobei in der gesetzlichen
Krankenversicherung v. a. Beta-1-selektive Betarezeptorblocker verordnet werden (in 2020: 1 923 Mio. DDD; 95%
des Gesamtverordnungsvolumens von Betablocker-Monopraparaten [153]). Die Verordnungshaufigkeit von Beta-
blocker-Monopraparaten insgesamt nimmt dabei zu — am haufigsten finden sich unter ihnen die Wirkstoffe Metopro-
lol (851 Mio. DDD) und Bisoprolol (840 Mio. DDD) [153]. In der gesetzlichen Krankenversicherung werden Kombi-
nationen von Betablockern mit abnehmender Verordnungshaufigkeit beschrieben (siehe auch [153]).

Zu Dihydralazin und Minoxidil wurde in der strukturierten Recherche keine direkte Evidenz ermittelt. Kandler et al.
2011 untersuchten Hydralazin gegentber Plazebo in der Monotherapie und schlossen keine randomisierte kontrol-
lierte Studie ein, berichteten aber u. a. Gber klinische Erfahrungen in der antihypertensiven Therapie bei bestimmten
Patient*innengruppen (Komorbiditat Herzinsuffizienz) oder schwangeren Hypertoniepatient*innen [104]. Sie weisen
auf ein verstarktes Monitoring und die Beachtung potenziell relevanter Risikofaktoren hin (z. B. Reflextachykardie)
[104]. Zu Minoxidil als antihypertensiven Reservewirkstoff fand ein Evidenzbericht des NICE keine randomisierte
kontrollierte Studie, die den Einschlusskriterien entsprach — wobei primar kardiovaskuldre Endpunkte sowie Le-
bensqualitat betrachtet wurden [105].

Die Leitliniengruppe flihrt Minoxidil sowie Dihydralazin zur Senkung des Blutdrucks als Reservewirkstoff auf (Ta-
belle 20). Begriindet wird dies u. a. durch langjahrige klinische Erfahrungen, existierende Cross-over-Studien zu
Effekten auf den Blutdruck sowie die pharmakologische Wirkung an der glatten Muskulatur, was u. a. den periphe-
ren GefalBwiderstand senkt (Vasodilatation). Bei Dihydralazin wird die Senkung des GefalBwiderstands in Gehirn
und Nieren hervorgehoben, wobei die Nierendurchblutung wahrend einer Langzeitbehandlung aufrechterhalten
wird. Es wird aber auf die Kombination mit weiteren Antihypertensiva, u. a. zur Verringerung von potenziellen Risi-
ken, sowie ein verstarktes Monitoring hingewiesen.
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Tabelle 20: Effekt auf den Blutdruck (weitere Wirkstoffklassen)

Wirkstoffklasse = Kommentar

Aldosteronanta-
gonisten [97]

[97,98] Spironolacton Dosis

25-500 mg/Tag
AMSTAR-II “low”

Eplerenon vs. Plazebo [98]

Eplerenon Dosis
25-400 mg/Tag
AMSTAR-II “low”

Alpharezep-

torblocker Doxazosin,

[99] Prazosin,
Terazosin

vs. Plazebo

Dosis 2—-20 mg/Tag

AMSTAR-II ,low"

Blutdruck zu Studienbeginn

155/101 mmHg

Betablocker

Kaliumsparende  Amilorid, Triamteren als Er-

Spironolacton vs. Plazebo

Alpharezeptorblocker:

Betablocker vs. Plazebo
[88] oder keine Behandlung

AMSTAR-II ,moderate”

systolischer Blutdruck

mittlere Blutdruckdifferenz mmHg
(95% Ki)

-20,09 (-23,06 bis -16,58)
(moderates—hohes Risk of Bias)
n =5 Studien

n = 137 Teilnehmende

-9,21 (-11,08 bis -7,34)
(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

n =5 Studien

n =1 437 Teilnehmende

Gesamt: -8 mmHg

-6,42 (-10,12 bis -2,80)

-10,38 (-16,21 bis -4,56)

-6,59 (-10,22 bis -2,96)
(moderates—hohes Risk of Bias)
n = 10 Studien

n =1 175 Teilnehmende

-9,51 (-10,16 bis -8,85)

(geringe bis sehr geringe Aussage-
sicherheit der Evidenz)

n =5 Studien

n = 18 833 Teilnehmende

Amilorid+HCT vs. HCT

diastolischer Blutdruck

mittlere Blutdruckdifferenz mmHg
(95% Kil)

-6,75 (-8,69 bis -4,08)
(moderates—hohes Risk of Bias)

n =5 Studien

n = 137 Teilnehmende

-4,18 (-5,03 bis -3,33)

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

n =5 Studien

n =1 437 Teilnehmende

Gesamt: -5 mmHg

-3,53 (-4,99 bis -2,07)

-6,90 (-9,79 bis -4,01)

-4,40 (-5,95 bis -2,84)
(moderates—hohes Risk of Bias)
n = 10 Studien

n =1 175 Teilnehmende

-5,64 (-6,06 bis -5,22)

(geringe bis sehr geringe Aussagesi-
cherheit der Evidenz)

n = 5 Studien
n = 18 833 Teilnehmende

Amilorid+HCT vs. HCT

Diuretika génzung Zu weitere.n piure- -1,56 (- 5,97 bis 2,84) -0,67 (-3,53 bis 2,19)
[100] tika (Hydrochlorothiazid, n = 4 Studien n = 4 Studien
Chlorthalidon) . .
n = 224 Teilnehmende n = 224 Teilnehmende
AMSTAR-II ,moderate*
Blutdruck zu Studienbeginn Tri +Chiorthalid Tri +Chlorthalid
von 151/102 mmHg rlamtere.n orthalidon vs. rlamtergn orthalidon vs.
Chlorthalidon Chlorthalidon
-0,01 (-3,63 bis 3,61) 0,20 (-2,01 bis 2,41)
n = 2 Studien n = 2 Studien
n =211 Teilnehmende n =211 Teilnehmende
(unklares Risk of Bias fir einige (unklares Risk of Bias fir einige
Domanen) Domanen)
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Wirkstoffklasse

Renin-Inhibitoren
[102]

Schleifendiure-
tika
[101]

Zentrale Alpha-2-
Rezeptor-Agonis-
ten

[103]

Direkte Vasodila-
tatoren

[104,105]

7.3

Kommentar

Aliskiren vs. Plazebo
Aliskiren Dosis 75-600
mg/Tag

AMSTAR-II ,high*

Blutdruck zu Studienbeginn
von 152—-160 mmHg/90—
100 mmHg

Schleifendiuretika vs. Pla-
zebo

AMSTAR-II ,moderate”

Blutdruck zu Studienbeginn
von 162/103 mmHg

Alpha-Methyldopa vs. Pla-
zebo

Alpha-Methyldopa Dosis
500-2.250 mg/Tag

AMSTAR-II ,low*

Dihydralazin, Minoxidil

systolischer Blutdruck

mittlere Blutdruckdifferenz mmHg
(95% Ki)

75 mg vs. Plazebo

-2,97 (-4,76 bis -1,18)

n = 5 Studien, n =1 100 Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

150 mg vs. Plazebo

-5,95 (-6,85 bis -5,06)

n = 12 Studien, n = 3 786Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

300 mg vs. Plazebo

-7,88 (-8,94 bis -6,82)

n = 10 Studien, n = 3 009 Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

600 mg vs. Plazebo

-11,35 (-14,43 bis -8,27)

n = 2 Studien, n = 393 Teilneh-
mende

(geringe Aussagesicherheit der
Evidenz)
-7,9 (-10,4 bis -5,4)

(geringe Aussagesicherheit der
Evidenz)

n =9 Studien

n = 460 Teilnehmende
-21,88 (-41,14 bis -2,63)
(moderates Risk of Bias)
n = 7 Studien

n = 231 Teilnehmende

(s. Hintergrundtext)

diastolischer Blutdruck

mittlere Blutdruckdifferenz mmHg
(95% Ki)

75 mg vs. Plazebo

-2,05 (-3,13 bis -0,96)

n =5 Studien, n =1 100 Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

150 mg vs. Plazebo

-3,16 (-3,74 bis -2,58)

n = 12 Studien, n = 3 783 Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

300 mg vs. Plazebo

-4,49 (-5,17 bis -3,82)

n = 10 Studien, n = 3 001 Teilneh-
mende

(moderate Aussagesicherheit der
Evidenz)

600 mg vs. Plazebo

-5,86 (-7,73 bis -3,99)

n = 2 Studien, n = 393 Teilneh-
mende

(geringe Aussagesicherheit der
Evidenz)
-4,4 (-5,9 bis -2,8)

(geringe Aussagesicherheit der
Evidenz)

n =9 Studien

n = 460 Teilnehmende
-8,53 (-12,21 bis -4,84)
(moderates Risk of Bias)
n = 7 Studien

n = 231 Patient*innen

(s. Hintergrundtext)

Medikamentose Therapie der therapieresistenten Hypertonie
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Die therapieresistente primare Hypertonie wird definiert als das Nichterreichen des Zielblutdrucks
trotz tolerierter maximaler Dosierung von drei Antihypertensiva (vorzugsweise RAS-Blocker, Kalzi-
umkanalblocker, thiazidartiges Diuretikum; siehe Abbildung 5).

Rationale

Die Leitliniengruppe einigt sich auf die Definition der therapieresistenten Hypertonie und stiitzt sich dabei auf die
systematisch recherchierten Therapiestudien.
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Evidenzbasis

Die Definition beruht auf der Definition aus den systematisch recherchierten Therapiestudien und den Begriindun-
gen der ESC/ESH Guidelines [9] sowie der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Wird der Zielblutdruck nicht erreicht, kann dies unterschiedliche Griinde haben. Vor der Anpassung oder der Er-
weiterung der Therapie sieht die Leitliniengruppe einen Ausschluss einer Pseudohypertonie (z. B. durch Weilkit-
telhypertonie, blutdrucksteigernde Begleitmedikation) und der sekundaren Hypertonie als relevant an (siehe Kapitel
3.2 Sekundare Hypertonie), deren Behandlung an dieser Stelle nicht detailliert beschrieben wird. Dies dient insbe-
sondere dazu, eine unndtige Intensivierung der antihypertensiven Basistherapie zu vermeiden, wenn andere, kau-
sale Maflnahmen zur Blutdrucksenkung beitragen kénnen. Wird eine therapieresistente Hypertonie bestatigt, wer-
den die Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie im Algorithmus medikamentdse Therapie (Abbildung 5) ge-
geben. Diese basieren auf der Tabelle 19 sowie der dazugehdrigen Evidenz unter der Evidenzbeschreibung.

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Was tun, wenn die Medikamente nicht wirken?"

(siehe Patientenblatter)

7.4  Patient*innen mit arterieller Hypertonie und Kinderwunsch

7.4.1  Vorbemerkungen

Die Leitliniengruppe verweist in Bezug auf die Diagnostik sowie das Monitoring auf die bestehenden und abge-
stimmten Empfehlungen der NVL Hypertonie. Insbesondere wird die Empfehlung 3-6 zu sekundaren Ursachen
einer Hypertonie im Kapitel 3.2 Sekundare Hypertonie hervorgehoben und auf ein Versorgungsproblem bei Frauen
im Alter unter 40 Jahren hingewiesen.

Dieses Kapitel beschreibt die medikamentdse antihypertensive Therapie bei Patient*innen mit arterieller Hypertonie
und Kinderwunsch beziehungsweise bei unklarer Schwangerschaft (erster Trimenon). Fir Bluthochdruckformen,
die direkten Bezug zur Schwangerschaft haben, wird u. a. auf die S2k-Leitlinie ,Hypertensive Schwangerschaftser-
krankungen“ (Register-Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-018.html) verwiesen.

Auch die Wirkstoffwahl nach der Geburt wird durch das Kapitel adressiert, insbesondere bei Stillwunsch.

Die Empfehlungen in der NVL Hypertonie wurden in Zusammenarbeit mit den Autor*innen der S2k-Leitlinie ,Hyper-
tensive Schwangerschaftserkrankungen® (Register-Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-018.html) so-
wie Expert*innen des Pharmakovigilanz- und Beratungszentrums fir Embryonaltoxikologie der Charité Berlin (Emb-
ryotox, www.embryotox.de) erarbeitet.

Ziel ist, Frauen mit Kinderwunsch bzw. Frauen, die potenziell schwanger werden kénnen, eine antihypertensive,
medikamentdse Therapie anzubieten, die mit den Therapieempfehlungen in sowie nach der Schwangerschaft kom-
patibel ist. Gleichwohl handelt es sich bei der Zielpopulation um Frauen, fir die prinzipiell die Therapieprinzipien
und Empfehlungen der NVL Hypertonie gelten. Auch in Schwangerschaft und Stillzeit ist eine adaquate Therapie
einer arteriellen Hypertonie von Bedeutung, da schwere Verldufe in der Schwangerschaft damit vermieden werden
kénnen. Neben der nichtmedikamentdsen Therapie ist auch die medikamentdse Therapie von Relevanz.

Statement
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Kinderwunsch, mégliche bzw. bestehende Schwangerschaft oder Geburt eines Kindes sowie Still-
zeit allein begriinden kein Abweichen von den individuell vereinbarten Therapiezielen gemaf
Empfehlung 5-2.
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Rationale

Die Expert*innengruppe schéatzt die Evidenz als moderat ein, dass Frauen mit Kinderwunsch und unerkannter
Schwangerschaft von den in Empfehlung 5-2 definierten Therapiezielen profitieren, wobei sie einen Vorteil fir eine
Einstellung < 140/90 mmHg sieht. Da weitere individuelle Faktoren die Wahl des Therapieziels beeinflussen kon-
nen, verweist die Leitliniengruppe auf die in Empfehlung 5-2 abgebildeten Prinzipien zur Wahl des Blutdruckziel-
wertes. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr, dass in der Nachsorgezeit (nach Entbindung),
insbesondere in der Stillzeit, haufiger hohere Zielwerte akzeptiert wiirden.

Evidenzbasis

Das Statement beruht auf den systematischen Recherchen zu Empfehlung 5-2 sowie auf einer nach Ende des
Recherchezeitraums erschienen Studie (Handsuche) zu Blutdruckzielwerten in der Schwangerschaft [155].

Evidenzbeschreibung

Zu den Blutdruckzielwerten siehe Evidenzbeschreibung zu Empfehlung 5-2.

Zur Frage des optimalen Blutdruckzielwertes in der Schwangerschaft wurde eine randomisierte kontrollierte Studie
eingebracht, die nach Ende des Recherchezeitraums erschienen war [155]. Dort zeigte sich ein Vorteil fir einen
Zielblutdruckwert von < 140/90 mmHg vs. < 160/105 mmHg flr die Endpunkte Praeklampsie (n = 272 (23,3%) vs.
n = 336 (29,1%); aRRi 0,80 (95% Kl 0,70; 0,92); n = 1 RCT n = 2 408 Patient*innen) und Friuhgeburt (n = 143
(12,2%) vs. n = 193 (16,7%); aRRi 0,73 (95% KI 0,60; 0,89); n = 1 RCT n = 2 408 Patient*innen) bei jeweils
moderater Aussagesicherheit der Evidenz.

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Insbesondere die Autor*innen der S2k-Leitlinie ,Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen® (AWMF-Register-
Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/l/015-018.html) weisen darauf hin, dass die unzureichende prékonzep-
tionelle Einstellung der Hypertonie ein wichtiger Risikofaktor fur die Entwicklung von Schwangerschaftskomplikati-
onen ist.

Auch nach der Entbindung gelten die individuell vereinbarten Therapieziele; es gibt auch durch die Stillzeit keinen
Anlass, von diesen Zielen abzuweichen (vgl. auch S2k-Leitlinie ,Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen®
(AWMF-Register-Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-018.html).

Die Leitliniengruppe weist auf geeignete/validierte Messgerate und entsprechende Analogwerte hin, die insbeson-
dere bei Neuanschaffung von Relevanz sind, da nur wenige Gerate eine Validierung fir die Schwangerschaft auf-
weisen. Informationen finden sich unter anderem bei der Deutschen Hochdruckliga (www.hochdruckliga.de/be-
troffene/blutdruckmessgeraete).

Empfehlung
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Frauen im gebarfahigen Alter sollen fiir die medikamentdse, antihypertensive The- ™M
rapie bei Kinderwunsch Wirkstoffe nach Tabelle 21 angeboten werden.

Tabelle 21: Wirkstoffe der Wahl bei arterieller Hypertonie und Kinderwunsch

Wirkstoff Vorteile Nachteile

Nifedipin = Nifedipin gehort zum Kreis der Wirkstoffe erster = kaum publizierte Daten

(Kalziumkanalblocker) Wahl zur Behandlung der Hypertonie ohne weitere zur Anwendung im 1.
Komorbiditat Trimenon

= gunstiges Nebenwirkungsprofil
= retardierte Darreichungsformen einsetzen
= Einsatz in der Stillzeit moglich
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Wirkstoff Vorteile Nachteile

Metoprolol = breiter untersucht im ersten Trimenon = u. a. erhOhtes Risiko

(Betablocker) = eine bestehende Therapie mit Betablockern kann fetaler Wachstums-
auf Metoprolol um-/eingestellt werden restriktionen

= Einsatz in der Stillzeit mdglich

= Hinweis: Wirksamkeit und Sicherheit bei Labetalol
aus klinischen Studien besser belegt, aber in
Deutschland nicht zugelassen

Alpha-Methyldopa = eines der dltesten Antihypertensiva mit guter Ver- = geringe Datenlage zur
(zentraler Alpha-2-Re- traglichkeit in der Schwangerschaft (langjahrige Anwendung im 1. Tri-
zeptor-Agonist) Erfahrung) menon

= Einsatz in der Stillzeit moglich (bei langerfristig
notwendiger Therapie Umstellung auf ein wirksa-
meres Antihypertensivum)

Rationale

Ziel ist, Frauen mit Kinderwunsch oder unerkannter Schwangerschaft eine medikamentdse Therapie anzubieten, die
in der Schwangerschaft fortgefiihrt werden kann.

Die Leitliniengruppe schatzt die Aussagesicherheit der Evidenz moderat ein, dass eine antihypertensive medika-
mentdse Therapie mit Nifedipin und Metoprolol im Vergleich zu Alpha-Methyldopa in der Schwangerschaft schwere
Hypertonien reduziert.

Auf Basis der verfigbaren Daten zum Nutzen und Schadenspotential kénnen alle drei Wirkstoffe in der Schwanger-
schaft gegeben werden, wobei flir Alpha-Methyldopa die langste Erfahrung besteht.

Um die individuell angemessene Wahl eines Wirkstoffs zu ermdglichen, listet Tabelle 21 die Wirkstoffe mit Vor- und
Nachteilen auf. Prinzipiell bleibt zu beachten, dass mit Nifidepin ein Wirkstoff zur Verfligung steht, der auch im Rah-
men der Basistherapie fur Nichtschwangere empfohlen wird. Ist eine starke Blutdrucksenkung erforderlich, ist auch
eine Kombination der Wirkstoffe mdéglich.

Insbesondere die moderate Evidenz fiir den Vorteil einer antihypertensiven Therapie einerseits und die Schadens-
erwagungen andererseits begrinden die Auswahl der Medikamente und den starken Empfehlungsgrad.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf zwei systematischen Ubersichtsarbeiten der Recherche [156,157] sowie der langjahrigen
klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe und den Auswertungen des Pharmakovigilanz- und Beratungszentrums fiir
Embryonaltoxikologie der Charité-Universitdtsmedizin Berlin (Embryotox) zur Sicherheit in der Schwangerschaft.

Evidenzbeschreibung

Nifedipin und Labetalol/Metoprolol sind Alpha-Methyldopa in der Schwangerschaft (iberlegen bei der Verhinderung
schwerer Hypertonien (RR 0,70; (95% KI 0,56; 0,88); n = 11 RCT, n = 638, Aussagesicherheit der Evidenz ber
alle Wirkstoffgruppen moderat) [156].

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Durch eine antihypertensive Therapie werden Episoden von schweren Hypertonien in der Schwangerschaft reduziert
(RR 0,49 (95% KI 0,40; 0,60); n = 20 Studien, n = 2 558 Patient*innen; moderate Aussagesicherheit der Evidenz)
[156].

Die langste Erfahrung beziiglich einer Anwendung in der Schwangerschaft besteht bei Alpha-Methyldopa, allerdings
kaum im 1. Timenon.

Die Datenlage zur Anwendung im 1. Trimenon ist bei den drei Arzneistoffen der Tabelle 21 sehr unterschiedlich und
bei Metoprolol mit Abstand am hdchsten/besten. Die publizierten Erfahrungen mit Metoprolol liegen bei weit mehr
als 5 000 Schwangerschaften, mit Alpha-Methyldopa bei 300 bis 600 Schwangerschaften sowie einer langen An-
wendungserfahrung bzw. Verflgbarkeit auf dem Arzneimittelmarkt. Mit Nifedipin bestehen Erfahrungen mit weniger
als 150 nachverfolgten/publizierten Schwangerschaften im 1. Trimenon aus drei Studien.
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Die publizierten Daten zur Antihypertensivaanwendung in der Schwangerschaft finden indirekt Anwendung zur Ein-
schatzung der medikamentdsen Therapie bei Kinderwunsch. Erganzende Daten aus Beobachtungsstudien und Re-
gisterstudien helfen bei der individuellen Entscheidungsfindung in der Schwangerschaft (www.embryotox.de).

Weiterfiihrende Informationen: Vorbestehende Therapie

Die Leitliniengruppe weist darauf hin, dass Therapieentscheidungen bei Kinderwunsch individuell getroffen werden
und bestehende prakonzeptionelle Therapien bspw. mit einer 3-fach Kombination inklusive Hydrochlorothiazid nach
der NVL Hypertonie (Empfehlung 7-1) bei schwerer Hypertonie unter engem Monitoring unter Abwagung der Vor- und
Nachteile beibehalten werden kénnen (siehe auch Empfehlung 7-2). Die Leitliniengruppe empfiehlt, niedrig dosiertes
Hydrochlorothiazid bei eingestellten Patient*innen mit Kinderwunsch nicht unkritisch abzusetzen. Eine Anpassung der
Therapie in der Schwangerschaft erfolgt ebenso individuell unter Beachtung der Kontraindikationen (www.embryo-
tox.de).

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Was mache ich bei Kinderwunsch und mdéglicher Schwangerschaft?"

(siehe Patientenblatter)

Empfehlung
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Die vereinbarte antihypertensive Medikation soll trotz Kinderwunsch nicht ohne Uy
arztliche Absprache abgesetzt oder herunterdosiert werden.

Rationale

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenkonsens sowie indirekt auf den Wirksamkeitsnachweisen der emp-
fohlenen Wirkstoffe zur antihypertensiven Therapie. Die Leitliniengruppe nimmt als Versorgungsproblem wahr,
dass Patientinnen bei Kinderwunsch ihre Medikation eigenmachtig absetzen.

Fir den optimalen Therapieerfolg ist die regelmafige Einnahme der verordneten Medikamente in der vereinbarten
Dosis grundlegend. Anderungen im Therapieregime bediirfen der &rztlichen Evaluation und Priifung. Erfahrungs-
gemal ist insbesondere die optimale prakonzeptionelle Blutdruckeinstellung von prognostischer Relevanz flir den
Schwangerschaftsverlauf. Das eigenmachtige Andern oder Absetzen der antihypertensiven Medikation kann diese
Einstellung negativ beeinflussen. Insbesondere unter dem Aspekt der Patientensicherheit spricht die Leitlinien-
gruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Weiterfiihrende Informationen: Risikoeinschatzung
Risikoeinschétzung der antihypertensiven Therapie in der Schwangerschaft

Zur Risikoeinschatzung der medikamentésen Therapie der Hypertonie in der Schwangerschaft wird auf das Phar-
makovigilanz- und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie der Charité-Universitdtsmedizin Berlin www.embry-
otox.de verwiesen. Hier werden neben Studiendaten auch Pharmakovigilanzdaten analysiert. Neben randomisier-
ten kontrollierten Studien zur Wirksamkeit sind groRere Beobachtungsstudien sowie Registerstudien besonders fiir
schwangere Patient*innen von Relevanz fur die Beurteilung der Sicherheit. Hinzuweisen ist insbesondere darauf,
dass RAS Inhibitoren fetotoxisch sind und nach Riicksprache mit dem Arzt/der Arztin spatestens bei Feststellung
der Schwangerschaft umgestellt werden sollten (S2k-Leitlinie ,Hypertensive Schwangerschaftserkrankungen®, Re-
gister-Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-018.html, Embryotox, www.embryotox.de).

Patienteninformation

Erganzend verweist die Leitliniengruppe auf ein Patienteninformationsblatt zur Arzneimitteltherapiesicherheit in
der Schwangerschaft (www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-
2024/docs/M02-Patienteninformationen.pdf).
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7.5  Hypertensive Entgleisung/hypertensiver Notfall

Bitte beachten Sie bei den medikamentdsen Therapieoptionen die Hinweise unter 7.1 Hinweis zum Off-Label-Use.

Abbildung 6: Hypertensive Entgleisung/Hypertensiver Notfall

Hypertensive Entgleisung (ohne akute Begleitsymptome)
Blutdruck > 180 mmHg systolisch / > 110 mmHg diastolisch

o I

Empfehlungen 7-11 bis7-14

Hypertensiver Notfall +
Blutdruck > 180 mmHg systolisch / > 110 mmHg diastolisch

H T g

= Enzephalopathie = Akutes Koronarsyndrom + Lungenédem = Nierenkrankheit
= Intrazerebrale Blutung = Aortendissektion
= Ischéamischer Schlaganfall . Herzinsuffizienz

!

Stationare Aufnahme l

!

Medikamentose Therapieoptionen siehe Tabelle 22

Empfehlung

7-11 | k | neu 2023

Bei einer ,hypertensiven Entgleisung®, d. h. RR > 180/110mmHg ohne akute Be- 0
gleitsymptome sollte eine Kontrollmessung nach etwa 30 min Abwarten in einer Ru-
hesituation erfolgen.

7-12 | k | neu 2023

Bei einer ,hypertensiven Entgleisung®, d. h. RR > 180/110mmHg ohne akute Be-
gleitsymptome sollte eine moderate Blutdrucksenkung (Anpassung der oralen Me- i)
dikation gemafn Algorithmus zur medikamentdsen Therapie (Abbildung 5)) bei Per-

sistenz nach 30 min Ruhe erfolgen.

7-13 | k | neu 2023

Bei einer ,hypertensiven Entgleisung“, d. h. ohne Hinweis auf einen hypertensiven U
Notfall sollten kurzwirksame/sublinguale Medikamente vermieden werden.
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Empfehlung

7-14 | k | neu 2023

Bei einem hypertensiven Notfall, d. h. akuter starker Blutdruckanstieg, oft mit

RR > 180/110 mmHg und akuten Begleitsymptomen (z. B. Ruhedyspnoe, V. a.
Schlaganfall, ACS, Aortendissektion, Lungenddem, rasch progrediente oder neu

(il

aufgetretene Nierenkrankheit, akute schwere Blutung o. 8.) soll eine umgehende
Krankenhauseinweisung erfolgen (siehe auch Tabelle 22).

Tabelle 22: Ausgewahlte Notfallmedikamente

Wirkstoff Initial* Erhaltung*
auch ambulant eingesetzt
Glyceroltrinitrat 0,5-1 mg/h maximal 8—
(sublingual) 10 mg/h
Urapidil 12,5 mg 5-40 mg/h
(intravenos) (- max. 50
mgq) initial
Amlodipin 5-10 mg 5-10 mg
(peroral)
Clonidin 0,075 mg 0,075 mg pro
(oral, subkutan, 12 Stunden
intramuskular
oder intravends)
Furosemid z. B. 2040
(peroral, intrave- mg
nos)
eher stationar eingesetzt
Enalaprilat Initial 1,25 mg Dosiserho-
(intravends) (uber 5 Minu- hung bis auf
ten) 5mg/6 Stun-
den
Esmolol Loading dose 50-300
(intravenés) 500-1000 mcg/kg/mln
mcg/kg/min
(tber 1 Mi-
nute)
Nitroprussidnat- 0,3-0,5 Steigerung um
rium mcg/kg/min 0,5 cg/kg/min

(intravenos)

Kontraindikationen (beispielhaft)

erhdhter intrakranieller Druck
Phosphodiesterasehemmer-Anwendung

Aortenisthmusstenose, arteriovendser Shunt

besondere Vorsicht bei Herzinsuffizienz, die durch
mechanische Funktionsbehinderung bedingt ist (Mit-
ralstenose, Aortenklappenstenose), bei Lungenembo-
lie und bei Perikarderkrankungen.

instabile Angina pectoris, akuter Myokardinfarkt und
schwere Leberfunktionsstorung

instabile Angina pectoris, akuter Myokardinfarkt, Si-
nusknotensyndrom, Bradykardie, AV-Block II. und III.
Grades, fortgeschrittene arterielle Verschlusskrank-
heit (pAVK)

neben weiteren therapeutischen Mallnahmen

Wirkdauer bei chronischer Nierenkrankheit bis zu 24
Stunden

Dosierung/-intervall richten sich u. a. nach den Be-
gleitumstanden (z. B. Odeme)

Schwangerschaft
Myokardinfarkt
Bilaterale Nierenarterienstenose

bereits bestehende Betablockertherapie
Bradykardie
(dekompensierte) Herzinsuffizienz

cave: intraarterielle oder engmaschige Blutdruckmes-
sung empfohlen

*nach ACC/AHA Leitlinie [38], u. a. abhangig von Indikation moderat oder schnell auf Zielblutdruck zu senken
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Rationale

Die Leitliniengruppe einigt sich konsensbasiert und unter Berlicksichtigung internationaler Diskussionen und Leitli-
nien auf die Definition der hypertensiven Entgleisung als Abgrenzung zum hypertensiven Notfall (Abbildung 6, siehe
auch Kapitel 1.1 Definitionen) und zeigt Handlungsoptionen flir beide Falle auf (Empfehlungen 7-11 bis 7-14 sowie
Tabelle 22). Dabei beruhen die Empfehlungen 7-11 bis 7-13 auf den Erfahrungen der Leitliniengruppe und be-
schreiben gute klinische Praxis. Aus der fehlenden Evidenz einerseits und der Dringlichkeit zu handeln andererseits
ergibt sich der abgeschwachte Empfehlungsgrad. Die Empfehlung 7-14 beruht auf dem Prinzip der Schadensver-
meidung. Der starke Empfehlungsgrad leitet sich insbesondere aus der Handlungsdringlichkeit ab. Aus einem Not-
fall ergibt sich nach Einschatzung der Leitliniengruppe dringlicher stationarer Handlungsbedarf, wahrend eine Ent-
gleisung zwar ein ernstzunehmendes und therapiebedurftiges, aber kein notfallmaiges Ereignis darstellt.

Ziel ist, den rechtzeitigen Ubergang in die stationdre Versorgung fiir den Notfall zu gewahrleisten und den Hand-
lungsbedarf bei einer Entgleisung davon abzugrenzen. Die in der Tabelle empfohlenen Wirkstoffe beruhen auf der
klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Unterstiitzend wurden eine systematischen Ubersichtsarbeit [118] sowie
die Begriindungen internationaler Leitlinien [9,38] herangezogen. Eine direkte Ubertragung der Ergebnisse aus der
systematischen Ubersichtsarbeit ist auf Grund von Limitationen fraglich — beispielweise wegen unterschiedlicher
klinischer Settings, zudem ist die Aussagekraft durch fehlende Prazision und geringe Beobachtungsdauer einge-
schrankt [118]. Die in der Tabelle aufgefiihrten Medikamente kénnen im Fall eines Notfalls dazu dienen, die Zeit
bis zum Eintreffen des Notarztteams zu tberbriicken.

Evidenzbasis

Die Definition, die Empfehlungen sowie die medikamentésen Handlungsoptionen stellen einen Expert*innenkon-
sens dar und beruhen auf der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe. Unterstiitzend wurden die Voriberlegun-
gen bzw. Einschlusskriterien aus einer systematischen Ubersichtsarbeit [118] sowie die Begriindungen internatio-
naler Leitlinien [9,38] herangezogen.

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Fur die Blutdruckmessung verweist die Leitliniengruppe auf Tabelle 4, wobei eine Bestatigungsmessung sinnvoll
erscheint; bei einer hypertensiven Entgleisung ggf. auch in der Dreifachmessung. Beim hypertensiven Notfall kon-
nen moglicherweise auch geringere Blutdruckwerte als die in der Abbildung benannten einen Handlungsbedarf
bedingen, beispielsweise bei Verdacht auf Praeklampsie. Auch weitere potenzielle Endorganschaden kénnen von
Relevanz sein, insbesondere ein Aortenaneurysma sowie eine Retinopathie. Der Algorithmus dient als praktische
Orientierungshilfe fur die Versorgung.

Handlungsoptionen bei hypertensiver Entgleisung beschreibt die Leitliniengruppe in den Empfehlungen 7-11 bis 7-
14, wobei bei der Beurteilung der Handlungsdringlichkeit und des weiteren Vorgehens die individuelle Situation der
Betroffenen zu berlicksichtigen ist (u. a. Angstsymptomatik, Schmerzen). Prinzipiell gilt auch bei einer hypertensi-
ven Entgleisung der Algorithmus zur medikamentdsen Therapie (Abbildung 5). Dosierungen und Dosierintervalle
sowie die Dauer der medikamentésen Therapie richten sich dabei nach dem Bedarf der Betroffenen, der Vorthera-
pie, dem Ansprechen auf die Wirkstoffe sowie méglichen Begleitumstanden. Eine Uberpriifung und ggf. Anpassung
der Dauertherapie nach der Akutsituation erscheint sinnvoll. Erscheint eine akute, moderate Blutdrucksenkung
sinnvoll, so stellt die Gabe von schnellwirksamem Glyceroltrinitrat zusammen mit dem stark verzégert wirkenden
Amlodipin nach Erfahrung der Leitliniengruppe eine praktikable Behandlungsméglichkeit dar.

Ein hypertensiver Notfall benétigt eine schnellstmdgliche, aber schonende blutdrucksenkende Behandlung, um
akute Endorganschaden zu vermeiden bzw. eine Verschlechterung zu verhindern (z. B. an Herz, Gehirn, Nieren).
Zumeist wird eine intravendse antihypertensive Behandlung neben weiteren notfall- bzw. intensivmedizinischen
Maflnahmen notwendig; ebenso eine intensive Beobachtung bzw. ein Monitoring.

Die in Tabelle 22 aufgefihrten Wirkstoffe werden als medikamentdse Therapieoptionen durch die Leitliniengruppe
benannt. Sie richten sich nach den aktuell im deutschen Versorgungskontext verfligbaren Wirkstoffen und stellen
Erfahrungswerte dar. Die in der Recherche identifizierte Evidenz ist wegen der unten genannten Limitationen nach
Einschatzung der Leitliniengruppe nur bedingt nutzbar.
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Eine systematische Ubersichtsarbeit untersuchte zur schnellen Blutdrucksenkung Nitroprussid sowie weitere antihy-
pertensive Wirkstoffklassen zum Einsatz in einer hypertensiven Notfallsituation (Nitrate (n = 9 Studien), ACE-Hemmer
(n =7 Studien), Kalziumkanalblocker (n = 6 Studien), Alpharezeptorblocker (n = 4 Studien), Diuretika (n = 3 Studien),
direkte Vasodilatatoren (Diazoxid, Hydralazin, (n = 2 Studien), Dopaminrezeptoragonisten (n = 1 Studie), Betablo-
cker (n = 0 Studien)) [118]. Die Notfallsituation bedingt Limitationen fir klinische Studien, weshalb die Ergebnisse der
systematischen Ubersichtsarbeit unter Berlicksichtigung z. B. der kleinen Studiengrée (grokte Studie mit n =133
Patient*innen) bzw. der Beobachtungsdauer (langste Studiendauer zehn Tage) vorsichtig zu interpretieren sind.

Patientenmaterialien

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

(siehe Patientenblatter)

7.6  Potenziell relevante Arzneimittelwechselwirkungen im Bereich Bluthochdruck

Empfehlung

7-15 | k | neu 2023

Bei Polymedikation sollte eine Medikationsanalyse durchgefiihrt und in die Thera- )
pieplanung einbezogen werden, gegebenfalls interprofessionell.

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine abgeschwachte Empfehlung zur Medikationsanalyse aus. Prinzi-
piell erachtet die Leitliniengruppe eine Medikationsanalyse bei Polymedikation als wichtiges Instrument zur Star-
kung der Arzneimitteltherapiesicherheit und zur Vermeidung von schadlichen Wechselwirkungen sowie zur Steige-
rung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie. Der Empfehlungsgrad begriindet sich u. a. darin, dass eine interpro-
fessionelle Medikationsanalyse unter Einbeziehung der pharmazeutischen Expertise zwar hilfreich, aber nicht im-
mer umsetzbar erscheint.

Evidenzbasis

Die Empfehlung stellt einen Expert*innenkonsens dar und beschreibt gute klinische Praxis. Auf eine systematische
Recherche wurde verzichtet, weil sie nicht auf Wirksamkeitsannahmen beruht, sondern ihr Gbergeordnete Sicher-
heitsiberlegungen zugrunde liegen. Die zitierte Literatur entstammt einem strukturierten Prozess und wurde durch
Mitglieder der Leitliniengruppe eingebracht.

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Eine Medikationsanalyse, bspw. die pharmazeutische Dienstleistung Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedi-
kation, beinhaltet neben der Arzneimittelerfassung eine pharmazeutische Arzneimitteltherapiesicherheits-Priifung
auf arzneimittelbezogene Probleme (ABP). Diese werden bewertet und soweit wie moglich geldst (ggf. mit Riick-
sprache mit den behandelnden Arzt*innen).

Ein ABP sind dabei Interaktionen. Es gibt unterschiedliche Interaktionen bei Polymedikation, die aber nicht immer
von Relevanz fir die jeweils Betroffenen sind. Interaktionen werden unter anderem als Griinde fiir Krankenhaus-
einweisungen angefihrt, die vermeidbar sind.

Wechselwirkungen zwischen verschiedenen Arzneistoffen kénnen pharmakodynamischer oder pharmakokineti-
scher Natur sein. Bei der Metabolisierung sind Interaktionen meistens durch Cytochrom P450 (CYP), P-Glykopro-
tein (P-gp, Efflux Transporter) oder Organo-Anion-Transporter (OATP, Influx-Transporter) vermittelt. Wechselwir-
kungen dufern sich z. B. in einer Verldngerung der QTc-Zeit, einer Anderung des Kaliumspiegels oder in einer
synergistischen Senkung des glomerularen Perfusionsdrucks.

Bei den CYP und OATP Interaktionen sind die interindividuellen Unterschiede grof3, so dass eine Genotypisierung
prinzipiell sinnvoll scheint [158—160]. Ubersichtsarbeiten von Oliveira-Paula et al. 2019 und Rysz et al. 2020 be-
schaftigen sich mit der vorhandenen Evidenz zur Pharmakogenomik bei Hypertonie sowohl bei der Metabolisierung,
als auch beim pharmakodynamischen Effekt und somit dem zu erwartenden Ansprechen auf die Therapie
[161,162]. Ein polygenetischer Hintergrund und eine inkonsistente Studienlage unterstitzen eine Translation der
Ergebnisse zu einer personalisierten medikamentdsen Blutdrucktherapie gegenwartig allerdings noch nicht.
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Interaktionen sind gut erforscht und bei Polymedikation haufig, aber nicht immer relevant. Die Bedeutung der Inter-
aktionen steigt spatestens dann, wenn mehr als zwei Wirkstoffe auf einen Parameter oder auf ein Organ einwirken
[163]. Dies kdénnen auch Wirkstoffe der Selbstmedikation sein (z. B. Nichtsteroidale Antirheumatika bzw. Antiphlo-
gistika — NSAR).

Dieses Unterkapitel fokussiert auf haufigen Wechselwirkungen im Bereich der Medikation mit Antihypertensiva,
wobei diese beispielhaft benannt sind (Tabelle 23). Eine vollumféngliche Nennung im Kapitel erscheint nicht sinn-
voll/méglich und hangt von weiteren Faktoren ab (z. B. Komorbiditat und damit unterschiedlicher Ko-Medikation).
Zudem wird die entsprechende Fachexpertise zur Einschatzung der Relevanz sowie der patient*innenindividuellen
Faktoren als wichtig erachtet.

Ein interprofessioneller Austausch im Rahmen einer Medikationsanalyse durch Arzt*innen und Apotheker*innen
sowie die Einbindung weiterer Gesundheitsberufe kann dabei hilfreich sein, wird aber nicht immer notwendig (siehe
auch Kapitel 5 Partizipative Entscheidungsfindung und Therapieplanung; Hausarztliche Leitlinie: Multimedikation —
Registernummer 053-043 (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/l053-043.html); Aktionsplan zur Verbesserung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit in Deutschland (AMTS) (www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/in-
dex.html)). Weitere Beweggriinde fur eine Medikationsanalyse werden auch durch Fragestellungen im Kapitel 5.4
Adhérenz sichtbar (vgl. auch Empfehlung 9-4).

Weiterfiihrende Informationen: Pharmazeutische Dienstleistungen

Arbeitshilfen und Informationen zur pharmazeutischen Dienstleistung Erweiterte Medikationsberatung bei Poly-
medikation stellt der Deutsche Apothekerverband e. V. bereit: www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/er-
weiterte-medikationsberatung-bei-polymedikation.

Tabelle 23: Auswahl potenziell relevanter Arzneimittelwechselwirkungen mit Antihypertonika

Blutdrucksenker Interagierendes Interaktion MaBnahme Literatur

Substrat

Interaktionen, die sich auf den Kaliumspiegel auswirken

ACE-Hemmer, Diuretika, Al- Kaliumspiegel Monitoring des Kaliumspiegels Eschmann et
Sartane dosteron-Antago- al. [164]
nisten, Renininhi-
bitoren
Interaktionen, die sich auf die Nierenfunktion auswirken
ACE-Hemmer, Diuretika verminderter renaler  Monitoring der glomerularen Loboz et al.
Sartane Perfusionsdruck Filtrationsrate [165]
Aliskiren ACE-Hemmer, verminderter renaler Kombination kontraindiziert Parving et al.
Sartane Perfusionsdruck [166]

Pharmakologische Interaktion

Clonidin Betablocker Blockade kompensa-
torischer Mechanis-
men

Nitrate Phosphodiester-  Synergistische Va-

ase-5 Hemmer sodilatation

Interaktionen durch veranderte Metabolisierung

Amlodipin Simvastatin CYP 3A4

Diltiazem Simvastatin CYP 3A4

Bei Absetzen von Clonidin zu-
vor Betablocker ausschleichen

Kombination kontraindiziert

Simvastatin max. 20 mg/d oder
Wechsel auf Rosuvastatin mit
Dosierung nach LDL-C Ziel

Simvastatin max. 10 mg/d
Diltiazem max. 240 mg/d

oder Wechsel auf Rosuvastatin
mit Dosierung nach LDL-C Ziel

Carpenter et al.
[167]

Webb et al.
[168]

Carpenter et al.
[167]

Carpenter et al.
[167]
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Blutdrucksenker Interagierendes Interaktion MaBnahme Literatur
Substrat
Diltiazem Atorvastatin CYP 3A4 Monitoring Myotoxizitat oder Carpenter et al.
Wechsel auf Rosuvastatin mit [167]
Dosierung nach LDL-C Ziel
Diltiazem Colchicin CYP 3A4 Erhéhte Colchicin-Toxizitat Fravel et al.
[169]
Verapamil Simvastatin CYP 3A4 Simvastatin max. 10 mg/d oder Carpenter et al.
Wechsel auf Rosuvastatin mit ~ [167]
Dosierung nach LDL-C Ziel
Verapamil Atorvastatin CYP 3A4 Monitoring der Myotoxizitat o- Carpenter et al.
der Wechsel auf Rosuvastatin =~ [167]
mit Dosierung nach LDL-C Ziel
Verapamil Digoxin P-gp Erhohte Digoxin-Toxizitat Fravel et al.
[169]
Verapamil Dabigatran, CYP 3A4 Erhohtes Blutungsrisiko Fravel et al.
Rivaroxaban [169]
Verapamil Colchicin CYP 3A4 Erhohte Colchicin-Toxizitat Fravel et al.
[169]
Carvedilol Digoxin P-gp Erhohte Digoxin-Toxizitat Fravel et al.
[169]

Die Tabelle wurde konsensbasiert erarbeitet und beruht auf klinischer und pharmazeutischer Expertise.
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8 Invasive Therapie

8.1 Renale Denervation

Empfehlung

8-1| e | neu 2023

Wenn Patient*innen mit Hypertonie das individuelle Therapieziel trotz Ausschépfen
der leitliniengerechten Therapie (Medikation und Lebensstil) nicht erreichen, kann
eine renale Denervation angeboten werden.

&

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Aussagesicherheit der Evidenz als gering ein fur die Verbesserung der Blutdruck-
zielwerte durch die renale Denervation (Abwertung wegen fehlender Prazision und Risk of Bias Bewertung) [170—
189].

Uber die Studien zeigt sich relativ konsistent die Tendenz zu einer Blutdrucksenkung in den ersten Monaten nach
Intervention in einem Umfang, der als klinisch relevant eingeschéatzt wird (siehe auch Tabelle 24). Es ergeben sich
keine Hinweise auf relevante Komplikationen und andere unerwiinschte Wirkungen. Die Gruppe schatzt auf Grund-
lage der vorliegenden Daten die Intervention als sicher ein, sofern sie gemaf geltender Qualitdtsanforderungen
durchgefiihrt wird (siehe auch Empfehlung 8-2).

Eine mogliche Indikation fir die renale Denervation sieht die Leitliniengruppe, wenn individuelle Therapieziele nach
dem Ausschdépfen einer leitliniengerechten Therapie nicht erreicht werden kénnen. Dazu zahlen einerseits Men-
schen mit optimal therapierter, weiterhin therapieresistenter Hypertonie (siehe Definition 7-7), aber auch solche,
die leitliniengerechte MaRnahmen nicht tolerieren (nicht vertragen oder ablehnen, bzw. bei Vorliegen von Nonad-
harenz siehe auch Empfehlung 5-6 bis 5-9).

Die Formulierung ,kann angeboten werden” weist ausdriicklich auf die Notwendigkeit, durch angemessene und
verstandliche Aufkldrung eine informierte Entscheidung zu ermdglichen (siehe auch Kapitel 5 Partizipative Ent-
scheidungsfindung und Therapieplanung). Der offene Empfehlungsgrad (kann) ist mit der insgesamt geringen Qua-
litdt der Evidenz und den individuell unterschiedlichen Praferenzen in Bezug auf Nutzen-Schadenabwagung einer
invasiven MalRnahme begriindet.

Evidenzbasis

Zur Wirksamkeit und Sicherheit der renalen Denervation (Radiofrequenzablation, Ultraschallablation, chemische
Denervation mittels Ethanol) erfolgte eine Recherche nach Primarstudien, welche die renale Denervation bei the-
rapieresistenter arterieller Hypertonie gegentiber einer Scheinintervention oder einem etablierten Standardverfah-
ren untersuchten [170-189]. Erganzend diskutierte die Leitliniengruppe eine systematische Ubersichtsarbeit (AM-
STAR-II-Bewertung ,high*) [190].

Evidenzbeschreibung

Bei den eingeschlossenen Studien wurden als primar relevante Endpunkte der Blutdruck sowie Sicherheitspara-
meter betrachtet (Tabelle 24), gegebenenfalls erganzend aus vergleichenden Kohortenstudien: Tod sowie kardi-
ovaskulare Morbiditatsendpunkte (Myokardinfarkt, Schlaganfall, Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen).

Es wurden 20 Publikationen zu 11 randomisierten kontrollierten Studien (siehe auch Evidenzzusammenfassung
und Evidenztabellen) eingeschlossen, darunter eine nicht-vergleichende Betrachtung aus Registerdaten (n = 2 der
20 Publikationen), u. a. auf Grund von ergdnzenden Sicherheitsparametern zu bestehenden Studienpopulationen
der Einschlisse.

Wichtige Limitation war dabei eine mogliche zusétzliche Medikation (nach vordefinierter Beobachtungszeit) bzw.
wenn das Therapieziel nicht erreicht wurde (Eskalation). Dies kann nach langerer Beobachtung mdgliche Effekte
der renalen Denervation maskieren; der Umgang mit zusatzlicher Medikation war Uiber die Studien uneinheitlich.
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Eingeschlossen wurden nur Studien mit dem aussagekréftigsten Design (Vergleich mit einer Sham-Intervention).
Uber die Studien zeigt sich relativ konsistent die Tendenz zu einer Blutdrucksenkung in den ersten Monaten nach
Intervention in einem Umfang, der als klinisch relevant eingeschéatzt wird (Tabelle 24). Wegen der geringen Teil-
nehmerzahlen und teils schwieriger Gruppengrofien (z. B. 2:1-Randomisation bei ohnehin geringer Teilnehmerzahl)
erreichen diese Tendenzen nicht in allen Studien Signifikanzniveau. U. a. wegen der Mdglichkeit der Anpassung
der medikamentdsen Therapie im Studienverlauf zeigen sich nicht in allen Studien nach mehr als sechs Monaten
noch Therapieeffekte. In den Studien mit durchgehend niedrigem Verzerrungsrisiko sind die Effekte am ausgeprag-
testen. Die Prazision der Effekte ist dabei als gering einzuschéatzen.

Die Populationen der Studien sowie die untersuchten Interventionen entsprechen dabei genau der Fragestellung,
so dass von ausgepragter Direktheit auszugehen ist. (Zwei Studien, die auch therapie-naive Patient*innen ein-
schlossen, wurden nicht weiter in die Betrachtung einbezogen).

Insbesondere wegen der fehlenden Prazision der Effektschatzer und Einschrankungen bei der Risk of Bias Bewer-
tung schatzt die Gruppe die Qualitat der Evidenz fur die Blutdrucksenkung (Surrogatendpunkt) als gering ein. Fir
eine Bewertung des Einflusses auf ,harte” Endpunkte sind die Teilnehmerzahlen, die Beobachtungszeiten und die
(zu erwartenden) Ereignisraten zu gering.

Weder aus den RCT noch aus den zuséatzlich fir diesen Endpunkt herangezogenen Register-Daten (n = 997) er-
geben sich Hinweise auf relevante Komplikationen und andere relevante unerwiinschte Wirkungen. Die Gruppe
schatzt auf Grundlage der vorliegenden Daten die Intervention als sicher ein, sofern sie gemaf geltender Quali-
tatsanforderungen durchgefihrt wird (siehe auch Empfehlung 8-2).

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

Bei therapieresistenter Hypertonie (vgl. Empfehlung 7-7) beurteilt die Leitliniengruppe, dass haufig die Einstellung
auch gut mit einer optimierten bzw. erganzten Arzneimitteltherapie (siehe auch Empfehlung 7-1) mdglich ist.

Wenn individuelle Therapieziele nach dem Ausschopfen einer leitliniengerechten Therapie nicht erreicht werden
kdénnen, kann therapeutischer Handlungsbedarf bestehen. Zu beriicksichtigen sind dabei unter anderem man-
gelnde Therapieadharenz, Unvertraglichkeit der medikamentdsen Therapie, das Vorliegen einer isolierten, systoli-
schen Hypertonie sowie der Ausschluss sekundarer Hypertonieformen.

Die betroffene Population der Patient*innen wird dabei als klein eingeschatzt.

Um ein Héchstmaly an Sicherheit fir die Patient*innen zu gewahrleisten, formuliert die Gruppe eine zweite Emp-
fehlung zur bevorzugten Durchfiihrung der renalen Denervation in zertifizierten Zentren (siehe Empfehlung 8-2).

Der Nachweis der Verbesserung harter klinischer Endpunkte wird als schwierig eingeschatzt (Fallzahlschatzung),
u. a. auf Grund der Komplexitat der Verfahren und der geringen Zahl an Betroffenen, die fur die Intervention infrage
kommen. Dies spiegelt sich auch in den Rekrutierungszahlen der publizierten Studien.

Sicherheitsaspekte werden aus den randomisierten kontrollierten Studien als sehr selten in Relation zur Patient*in-
nenzahl eingeschatzt (Tabelle 24). Die Beeinflussung des Blutdrucks wurde als primarer Endpunkt in den Studien
berichtet. Registerstudien und Fall-Kontroll-Studien scheinen von Relevanz fir die Nachbeobachtung der Pati-
ent*innen in Bezug auf Endpunkte wie Mortalitdt und Morbiditat sowie Langzeitdaten zur Sicherheit. Die fir diese
Empfehlung betrachteten Registerdaten ergaben keine relevanten Hinweise auf Risiken.

Tabelle 24: Zusammenfassung der primédren Ergebnisse der eingeschlossenen Studien

Studienname Primére(r) Endpunkt(e) Sicherheit

RADIANCE-HTN ambulanter systolischer Blutdruck (Tag), mmHg (SD) schwerwiegende unerwiinschte Er-
SOLO, NCT02649426 = Mittlerer Blutdruck, mmHg (SD) eignisse:

[170], 2020, 12-Monate 2 Monate: n = 74 vs. n = 72 (ITT) n =0 nach 30 Tagen, 6 und 12 Mona-
[171], 2019, 6-Monate ten fur beide Gruppen [170-172]

o 141,9 (11,9) vs. 147,9 (13,3) [172]

Schmerzen nach dem Eingriff,
Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl),

[172], 2018, 2-Monate 0
Schmerzdauer > 2 Tage:

mmHg (95% KI), adjustiert n=8(11%)vs.n =8 (11%) [172]
o 12 Monate (+SSAT): n =65 vs. n =67
2,3 (-5,9;1,3); P = 0,201 [170] 6 Monate (RD vs. SI):

o 6 Monate (+SSAT):n=69 vs.n=71 hypertensive Krise n =0 vs. n = 2
-2,3 (-6,0; 1,5); P = 0,242 [171], adjustiert fur Baseli-  [171]
necharakteristika
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Studienname

RADIANCE-HTN TRIO,
NCT02649426

[173], 2021, 2-Monate

RADIOSOUND-HTN,
NCT02920034

[174], 2019, 3-Monate

REDUCE HTN: REIN-
FORCE, NCT02392351
[175], 2020, 8-Wochen
+ explorative Nachbe-
obachtung

Primére(r) Endpunkt(e)

-4,3 (-7,9; -0,6), P = 0,024 [171], adjustiert fur Baseli-

necharakteristika und Medikation
o 2Monate:n=74vs.n=72
-6,3 (-9,4; -3,1), P = 0,0001 [172]
Differenz zu Baseline innerhalb der Gruppen (RD vs.
Sl), mmHg (SD)
o 12 Monate (+SSAT): n =65 vs. n =67
-16,5 (12,9) vs. -15,8 (13,1) [170]
o 6 Monate (+SSAT):n=69 vs.n=71
-18,1 (12,2) vs. -15,6 (13,2) [171]
o 2Monate:n=74vs.n=72
-8,5(9,3) vs. -2,2 (10,0) [172]

ambulanter systolischer Blutdruck (Tag), mmHg (SD)

Mittlerer Blutdruck, mmHg (SD)
o 2 Monate: n=68 vs.n =67 (ITT)
141,0 (16,1) vs. 146,3 (18,8) [173]
Mediane Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl),
mmHg (95% Ki), adjustiert
o 2 Monate: n =68 vs. n =67
-4,5 (-8,5; -0,3), P = 0,022 [173]
Mediane Differenz zu Baseline innerhalb der Gruppen
(RD vs. Sl), mmHg (IQR)
o 2 Monate: n =68 vs. n =67 [173]
-8,0 (-16,4; 0,0) vs. -3,0 (-10,3; 1,8) [173]

ambulanter systolischer Blutdruck (Tag), mmHg (SD)

Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RFM-RD vs.

RFB-RD vs. USM-RD), mmHg (98,3% KI), adjustiert
o 3 Monate,n=39vs.n=39vs.n=42
o USM-RD vs. RFM-RD
-6,7 (-13,2; -0,2), P = 0,043 [174]
-13,2 (SD 13,7) vs. -6,5 (SD 10,3) mmHg [174]
o USM-RD vs. RFB-RD
-4,9 (-11,5; 1,7), P = 0,22 [174]
-13,2 (SD 13,7) vs. -8,3 (SD 11,7) mmHg [174]
o RFM-RD vs. RFB-RD

-1,8 (-8,5; 4,9), P > 0,99 [174]

-6,5 (SD 10,3) vs. -8,3 (SD 11,7) mmHg [174]
Differenz zu Baseline innerhalb der Gruppe (n = 120),
mmHg (SD)

o 3 Monate: n =120
systolisch -9,5 (SD 12,3), P < 0,001 [174]
diastolisch -6,3 (SD 7,8) mmHg, P < 0,001 [174]

ambulanter systolischer/diastolischer Blutdruck, mmHg
(SD)

Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl),
mmHg £SD (95% KI), vgl. Anhang zur Publikation

8 Wochen,n=32vs.n=15

143,3+14,2 (138,3; 148,2) vs. 139,9+8,4 (135,7; 144,2)

3,312,7 (-4,4; 11,1), P = 0,407
83,3%8,9 (80,2; 86,4) vs. 80,5:9,1 (75,9; 85,2)
2,849,0 (-2,7; 8,3), P = 0,328

6 Monate,n=30vs.n=15

Sicherheit

orthostatische Hypotonie:
n=2vs.n=0[171]

Progress und Stenteinsatz in der Nie-
renarterie:n=1vs.n=0[171]

12 Monate:
Todn=0vs.n=1[170]

zerebrovaskulares Ereignis
n=0vs.n=1[170]

Schmerzen nach dem Eingriff,
Schmerzdauer > 2 Tage:
n=12(17%) vs. n =10 (15%) [173]

2 Monate (RD vs. Sl):
Tod:n=1(1%) vs.n=0[173]
Herzinfarkt: n =1 (1%) vs. n = 0 [173]
koronare Revaskularisation:
n=0vs.n=1(1%) [173]

schwerwiegende unerwiinschte Er-
eignisse:

n = 1 Nierenarterienspasmus (tran-
sient) (USM-RD) [174]

n = 1 bendtigte nichtinvasive Beat-
mung (USM-RD) [174]

n = 1 symptomatisches Hamatom in
der Leistengegend (RFB-RD) [174]

n = 1 Pseudoaneurysma (USM-RD)
[174]

n = 1 prozedurbedingtes Hamatom
(“intracapsular” + “retroperitoneal”)
(RFM-RD) [174]

3-Monate:

n = 1 Todesfall (RFM-RDN) [174]

n = 2 Hypotonie (RFB-RDN) [174]

n =1 (RFM-RD) und n=2 (RFB-RD)
Hypertonie, die eine zusatzliche Me-
dikation bendtigte (RFM-RDN) [174]

n = 1 Hospitalisierung auf Grund de-
kompensierter (akuter) Herzinsuffizi-
enz (RFB-RD) [174]

12 Monate

n = 1 Hypertensiver Notfall (RD) [175]
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Studienname

REQUIRE,
NCT02918305

[176], 2022, Japan und
Sudkorea, 3-Monate

ReSET, NCT01459900
[177], 2017, 6-Monate
[178], 2016, 3-Monate

SPYRAL HTN-OFF
MED Pivotal,
NCT02439749

[179], 2020, Pilot+Piv-
otal, 3-Monate, Bayes-
ian

[180], 2017, Pilot, 3-
Monate, interim analy-
sis

SPYRAL HTN-ON
MED, NCT02439775

[181], 2022, 24 und 36-
Monate

[182], 2018, 6-Monate

Primére(r) Endpunkt(e)

= 130,7£13,4 (125,9; 135,5) vs. 138,1+10,6 (132,7; 143,4)

-7,4%£12,6, (-15,2; 0,4), P = 0,071

= 76,5£10,0 (72,9; 80,0) vs. 79,5+8,7 (75,1; 84,0)

-3,149,6 (-9,0; 2,9), P = 0,317
12 Monate, n =29 vs. n =12

= 130,1+13,9 (125,0; 135,2) vs. 135,0+8,6 (130,1; 139,9)

-4,9+1,6 (-13,4; 3,6), P = 0,266

= 747485 (71,6; 77,8) vs. 79,1£9,4 (73,7; 84,4)

-4,4+8,7 (-10,2; 1,5), P = 0,154

ambulanter systolischer Blutdruck, mmHg (SD)
Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl),

mmHg +SD (95% KIl)

3 Monate, n =69 vs. n = 67

= -0,1(95% Kl -5,5; 5,3); P = 0,971
= -6,6 mmHg vs. -6,5 mmHg

ambulanter systolischer Blutdruck, mmHg (SD)
Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), mmHg

+SD (95% Ki), nicht adjustiert
1 Monat, n =31 vs.n =31

= 6,0 (SD 11,0) vs. 0,0 (SD 15), P = 0,08

3 Monate, n =35 vs. n = 32

= 6,2 (SD 18,8) vs. -6,0 (SD 13,5), P = 0,95

6 Monate, n =35 vs. n =33

= -6,1(SD 18,9) vs. -4,3 (SD 15,1), P = 0,66

ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD)

Sicherheit

Angabe der Autoren: keine prozedur-
bezogenen unerwiinschten Ereig-
nisse

innerhalb 30 Tage nach dem Eingriff
berichtet:

n =6 vs. n = 6 prozedurbezogene
Schmerzen > 2 Tage

n =4 vs. n =0 Vasospasmen der Nie-
renarterie

n =4 vs. n = 3 Komplikationen an der
Seite der femoralen Punktur

mit der Ausnahme von n = 2 Féllen
eines femoralen Hamatoms wurden
keine Komplikationen wahrend des
Eingriffs berichtet

fur wenige Patient*innen wurden un-
erwiinschte Ereignisse in der Nach-
beobachtungszeit berichtet

n =1 vs. n = 2 Hospitalisierungen auf
Grund eines starken Blutdruckan-
stiegs

n =0 vs. n =1 Schlaganfall

n =0 vs. n = 1 perkutane koronare In-
tervention (akute Angina pectoris)

1-Monat

Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), mmHg = keine schwerwiegen Sicher-

(95% Bayesian Kil)

3 Monate, ITT (n = 166/165 vs. n = 165), n = 1 (RD) hat die

Einwilligung zuriickgezogen
= -3,9(-6,2; -1,6), P =0,0005

= geschatzte Uberlegenheitswahrscheinlichkeit >0,999

ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD)
Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. SlI), mmHg

(95% Kil)
6 Monate, n =36 vs. n = 36

= 7,0 (-12,0; -2,1), P = 0,0059, adjustiert [182]
= -9,0(SD 11,0) vs. -1,6 (SD 10,7) [182]

24 Monate, n =33 vs.n =17

= -11,2 (-18,4; -4,0); P = 0,0031, adjustiert [181]
= -16,0 (SD 11,0) vs. -4,7 (SD 13,9) [181]

36 Monate, n =30 vs. n = 32

heitsereignisse
3-Monate
n =1 vs. n = 0 Hospitalisierung auf
Grund eines hypertensiven Notfalls
n =0 vs. n =1 Schlaganfall

= 36 Monate [181]

n =1 vs. n = 1 kombinierter Sicher-
heitsendpunkt (z. B. inkl. Gesamtan-
zahl Todesfalle; terminale Chronische
Nierenkrankheit)

n=0vs.n =1 Todesfall

n =1 vs. n =0 Schlaganfall

n =1 vs. n = 0 Hospitalisierung auf
Grund eines hypertensiven Notfalls
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NIL

Studienname

SYMPLICITY,
NCT01534299

[189], 2017, Register,
isolierte systolische Hy-
pertonie

[183], 2015, Register, 6
Monate, insb. zur Si-
cherheit

SYMPLICITY HTN-3,
NCT01418261

[184], 2015, 12-Monate
[188], 2014, ABPM,
tags-nachts, 6-Monate

[185], 2014, office BP,
systolisch, 6-Monate

Primére(r) Endpunkt(e)

= -10,0 (-16,6; -3,3); P = 0,0039; adjustiert [181]
= -18,7 (SD 12,4) vs. -8,6 (SD 14,6) [181]
Mittlere Differenz zu Baseline zwischen den Gruppen (RD

vs. Sl), vgl. Abb. 1 aus Mahfoud et al. 2022 [181] + supple-
ment

= 3 Monate -4,0 vs. 0,3; p=0,231; n=35vs. n=32
147,9 (SD 10,9) vs. 150,2 (SD 11,9); P = 0,41

= 6 Monate -9,3 vs. -1,6; p =0,553; n =36 vs.n = 36
142,6 (SD 10,9) vs. 149,5 (SD 11,3); P = 0,01

= 12 Monate -9,7 vs. -7,8; p=0,533; n = 34 vs. n = 38
142,0 (SD 12,9) vs. 142,8 (SD 13,0); P = 0,81

= 24 Monate -16,0 vs. -4,7; p = 0,0031,n =33 vs. n =17
135,8 (SD 11,7) vs. 146,8 (SD 14,6); P = 0,006

= 36 Monate -18,7 vs. -8,6; p = 0,0039, n =30 vs. n = 32

132,9 (SD 12,2) vs. 142,8 (SD 14,1); P = 0,004 (inkl.
cross-over)

Patient*innenzahlen ohne fehlende Visite bzw. zurtickgezo-
gene Einwilligungserklarung

ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD) ,effec-
tiveness*

Mittlere Differenz innerhalb der Gruppe (RD), mmHg (SD)
6 Monate, n = 998

= -6,6 (SD 18,0); P < 0,001

= Mittlerer SBP (SD) 144,6 (17,4) mmHg

Charakteristika: Autor*innen dokumentierten: Patient*innen
mit isolierter systolischer Hypertonie waren élter, hatten eine
geringere eGFR sowie geringere Herzraten

Pradiktoren fir eine Veranderung des SBP nach 6 Monaten
waren:

= baseline SBP, Puls (PP)

= Anzahl an Ablationsversuchen

= baseline Gebrauch von Aldosteronanatagonisten
= fehlende Vasodilatatoren baseline

= kombinierte systolische-diastolische Hypertonie

systolischer Praxisblutdruck, mmHg (SD)

Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), mmHg
(95% KI)

6 Monate

= 2,39 (95% Kl -6,89; 2,12); P = 0,26 [185]

= -14,13 (23,93) vs. -11,74 (25,94) [185]

ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD)

Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), mmHg
(95% KI)

6 Monate

= -1,96 (95% Kl -4,97; 1,06); P = 0,98 [185]

= -6,75(15,11) vs. -4,79 (17,25) [185]

Sicherheit

schwere unerwiinschte Ereignisse

1 Monat, n = 8 (0,8%)

n = 2 erneute Intervention an der Nie-
renarterie

n = 4 Gefallkomplikationen

n = 3 Pseudoaneurysma

n =1 Hamatom

6 Monate

n = 7 Schlaganfalle

n = 7 Herzinfarkte

n = 6 Hospitalisierungen auf Grund
von Vorhofflimmern

n = 5 Hospitalisierungen auf Grund hy-
pertensiver Notfalle

n = 4 Hospitalisierungen auf Grund
von Herzinsuffizienz

n = 2 terminale chronische Nieren-
krankheit

n = 1 neue Nierenarterienstenose
> 70%

schwere unerwiinschte Ereignisse
(RD vs. SI)

6 Monate

n = 5/361 (1,4%)

vs.n =1/171 (0,6%) [185]
kombinierter Sicherheitsendpunkt
n = 14/354 (4,0%)

vs. n=10/171 (5,8%) [185]
hypertensiver Notfall
n=9(2,6%)vs.n=9(53%)[185]
12 Monate

kombinierter Sicherheitsendpunkt

n = 24/355 (RD) vs. n = 5/95 (cross-
over) vs. n = 5/69 (SI)

Tod: 1,8% vs. 3,6%

IMER

KBV ?

AONOg

I

S
AR7Tes

AWMF

© NVL-Programm 2023 | Seite 88



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Studienname Primére(r) Endpunkt(e) Sicherheit

WAVE 1V, Phase I, systolischer Praxisblutdruck, mmHg (SD) schwerwiegende unerwiinschte Er-

NCT02029885 Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. SI), mmHg €ignisse: n =0, RD vs. SI

[187], 2018, 24 Wochen (SD) n =4 vs. n = 2 mikroskopische Hama-
nach 12 Wochen turie
= -13,2(SD 20) vs. -18,9 (SD 14), P = 0,181 n =4 vs. n = 2 Hypertensiver Notfall
nach 24 Wochen n = 30/42 (71,4%) vs. n = 26/39

« 12,8 (SD 26) vs. -23 (SD 20), P = 0,133 (66,6%) unerwiinschte Ereignisse (je-
’ ) ’ ’ der Grad)

ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD) . o
am haufigsten dokumentiert: Ricken-
Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), MmHg  gchmerz n = 12/24 RD vs. n = 9/39 S|
(SD)
nach 24 Wochen
= -7,11(SD 13) vs. -5,90 (SD 15), P = 0,770
NCT01656096, ambulanter systolischer 24h-Blutdruck, mmHg (SD) es wurden keine schwerwiegenden un-
1861 2015 Mittlere Differenz zwischen den Gruppen (RD vs. Sl), mmHg erwiinschten Ereignisse berichtet
[186], (SD), n =35 vs. n = 36
nach 6 Monaten
= |TT-7,0(-10,8;-3,2) vs. -3,5 (-6,7;-0,2), P = 0,15
IQR = Interquartilsabstand, KI = Konfidenzintervall, RD = renale Denervation, RFB-RD = "radiofrequency ablation of the main renal artery, branches, and

accessories”, RFM-RD = "radiofrequency ablation of the main renal artery”, SD = Standardabweichung, S| = Scheinintervention, SSAT = “standardized
stepped-care antihypertensive treatment’, US = Ultraschall, USMRD = "ultrasound-based ablation of the main renal artery”

Patientenmaterialien
= Patientenblatt "Was tun, wenn die Medikamente nicht wirken?"

(siehe Patientenblatter)

Empfehlung

8-2 | k | neu 2023

Die renale Denervation sollte in einem dafiir zertifizierten Zentrum durchgefihrt )
werden.

Rationale

Ziel der Empfehlung ist, ein Hochstmal an Sicherheit fir die Patient*innen zu gewahrleisten. Der abgeschwachte
Empfehlungsgrad (sollte) ist insbesondere mit der Varianz der regionalen Verflgbarkeit entsprechender Zentren
aber auch mit dem Fehlen valider Wirksamkeitsnachweise einerseits und der Relevanz von Sicherheitserwagungen
andererseits begriindet.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einem Expert*innenenkonsens sowie auf einem interdisziplindren Konsenspapier zu
Qualitdtsanforderungen fiir Renale-Denervations-Zentren deutscher Fachgesellschaften. Auf eine systematische
Recherche wurde verzichtet, weil den Mitgliedern der Leitliniengruppe keine Evidenz fiir die Uberlegenheit von
Zentren in Deutschland bekannt und aufgrund der geringen Patient*innenzahlen und der erforderlichen langen
Laufzeiten auch nicht in hochwertigen Designs zu erwarten ist.

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Als wichtig erachtet die Leitliniengruppe, den Fokus auf Qualitatskriterien fir die Durchfihrung der renalen Dener-
vation zu legen und fiihrt dabei Kriterien fiir die Zertifizierung von Zentren an. Relevante Punkte sind dabei u. a. die
Koordination sowie Einweisung in das Verfahren, Training und das Vorhalten von regelmaRig trainierten Notfall-
mafinahmen — u. a. zur Umsetzung und Kontrolle erganzend notwendiger Verfahren oder Medikation (z. B. Sedie-
rung) sowie maoglicher unerwiinschter Wirkungen (wie Atemdepression).
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Wichtig ist zudem der Umgang mit Patient*innen nach erfolgtem Eingriff sowie die Vernetzung mit der ambulanten
Anschlussversorgung fir eine optimale Betreuung der Patient*innen (z. B. Schnittstellenmanagement).

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK), die Deutsche Hochdruckliga
e. V. DHL®/Deutsche Gesellschaft fir Hypertonie und Pravention sowie die Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie
(DGfN) geben Kriterien fir die Zertifizierung von ,Renale-Denervations-Zentren (RDZ)“ aus, welche sich nach den
benannten Standards richten (Definition der Anforderungen bei https:/leitlinien.dgk.org/files/2021_krite-
rien_renale_denervations_zentren_druck.pdf).

Der abgeschwachte Empfehlungsgrad (sollte) ist insbesondere mit der Varianz der regionalen Verfligbarkeit ent-
sprechender Zentren aber auch mit dem Fehlen valider Wirksamkeitsnachweise einerseits und der Relevanz von
Sicherheitserwadgungen andererseits begriindet.

Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf

Die Leitliniengruppe sieht Forschungsbedarf, da die Recherche zwar eine Reihe Studien im hochwertigen Design
hervorgebracht hat, diese sind aber wegen einiger Mangel und der insgesamt kleinen Fallzahl nicht geeignet, die
Fragestellung zu beantworten. Insbesondere fiir die kontinuierliche Erfassung aller Behandelten in einem nationa-
len Register mit Fall-Kontroll-Vergleichen konnte hier fir eine breitere Datenbasis sorgen. Qualitative Studien kon-
nen Aufschluss geben (ber die Akzeptanz der Therapie.

8.2  Barorezeptorstimulation

Rationale

Die Barorezeptorstimulation wird seit ca. 2008 bei einem kleinen Teil von Patient*innen mit therapierefraktarer Hy-
pertonie durchgefiihrt. Leider gibt es nur eine randomisierte und sham-kontrollierte Studie zur Uberpriifung der
Effektivitat der Barorezeptorstimulation in Bezug auf die Blutdrucksenkung im Vergleich zur Scheinintervention
[191]. Diese Studie wurde Uberdies mit einem Device durchgefiihrt, das mittlerweile obsolet ist, und durch ein neues
deutlich kleineres und mit weniger Komplikationen behaftetes Device ersetzt wurde. Leider wurde bislang mit die-
sem neuen Device keine einzige randomisierte sham-kontrollierte Studie bei Patient*innen mit therapieresistenter
Hypertonie durchgefiihrt. Die o. g. Studie (unter Verwendung des alten Device) hat den in der Studie gesetzten
priméaren Effektivitdtsendpunkt nicht erreicht. Allerdings war die beobachtete Blutdrucksenkung durch die Barore-
zeptorstimulation durchaus vergleichbar mit der, die in den neueren sham-kontrollierten Studien zur renalen Dener-
vierung erreicht wird.

Mittlerweile wird das Verfahren, da deutlich kostenintensiver und komplikationstrachtiger als die renale Denervie-
rung, nur noch bei speziellen Gruppen von Patient*innen mit therapierefraktarer Hypertonie angewandt, die fiir die
renale Denervierung nicht in Frage kommen. Dies sind zum Beispiel Betroffene mit héhergradiger chronischer Nie-
renkrankheit oder Dialysepflichtigkeit oder Patient*innen mit flr die renale Denervierung ungiinstiger Anatomie der
Nierenarterien.

In jedem Fall ist das Verfahren der Barorezeptorstimulation aufwéandig und mit einem gewissen Komplikationsrisiko
verbunden, auch wenn die Weiterentwicklung der eingesetzten Gerate zu einem besseren Sicherheitsprofil flhrt
(Gerate der zweiten Generation). Es sind die das Verfahren begleitenden Maflnahmen (z. B. Mapping und mdgl.
Bradykardien) sowie Begleit- bzw. Pramedikation (z. B. Sedativa und Anasthetika, Antibiotikaprophylaxe) zu
berlicksichtigen; ebenso die Nachsorge, ggf. Programmierungsanpassungen im Rahmen der Titrationsphase und
die Schulung bzw. Information der Patient*innen.

Fir die reversible, externe Karotisstimulation (physiologisch: Absenkung des Sympathikotonus und Aktivierung des
Parasympathikus, damit einhergehende variable Absenkung des Blutdrucks sowie der Herzfrequenz) bei Pati-
ent*innen mit Hypertonie erwartet die Leitliniengruppe keine weitere randomisierte Studie, da sich der Fokus fur
diese Intervention eher auf andere, vulnerablere Patient*innengruppe (z. B. bei Herzinsuffizienz) gelegt hat.

Evidenzbasis
Auf eine systematische Recherche zum Stellenwert der Barorezeptorstimulation wurde verzichtet.

Eine in der strukturierten Recherche identifizierte systematische Ubersichtsarbeit zeigt, dass &ltere Studien vorlie-
gen, insbesondere fir bestimmte Populationen [192]. Diese Studien sind nach Einschatzung der Leitliniengruppe
nicht geeignet, den Stellenwert der Barorezeptorstimulation zu beschreiben. Bis 2019 sind, nach Sachstand der
Arbeitsgruppe, keine weiteren kontrollierten Studien publiziert worden — insbesondere im deutschen Versorgungs-
kontext.
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Patientenmaterialien

= Patientenblatt "Was tun, wenn die Medikamente nicht wirken?"

(siehe Patientenblatter)

Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf

Die Leitliniengruppe sieht Forschungsbedarf, weil die bisherige Datenbasis nicht ausreicht, um die Frage nach dem
Stellenwert der Intervention hinreichend zu beantworten. Auch hier kann insbesondere die Beobachtung in einem
nationalen Register mit Fall-Kontroll-Vergleich hilfreich sein.
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9 Versorgungskoordination

9.1 Primararztliche und fachspezifische Versorgung

Empfehlung

9-1 | k | neu 2023

Die Langzeitbetreuung der Patient*innen und deren Dokumentation sollte in der )
Regel durch den Hausarzt oder die Hausérztin erfolgen.

Rationale

Die Betreuung von Patient*innen mit arterieller Hypertonie erfordert eine sektor- und einrichtungsiibergreifende
Zusammenarbeit und deren Koordination. Die Versorgungsintensitat hangt dabei u. a. vom Lebensalter, dem zeit-
lichen Verlauf der Erkrankung, dem Schulungsbedarf sowie der Schwere der Symptomatik und Begleiterkrankun-
gen (wie Diabetes mellitus, Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, Herzinsuffizienz, Koronare Herzkrankheit)
ab. Da Versorgungsstrukturen regional unterschiedlich und Versorgungsbedarfe individuell variabel sind, spricht
die Leitliniengruppe flr die hausarztliche Langzeitbetreuung und Dokumentation eine abgeschwachte Empfehlung
aus.

Evidenzbasis und Versorgungsrelevanz

Die Empfehlung wurde konsensbasierte ausgesprochen und beruht auf der klinischen Erfahrung der Leitlinein-
gruppe. Sie findet sich in &hnlicher Form auch in anderen Nationalen Versorgungsieitlinien. Auf eine systematische
Recherche wurde verzichtet, weil zu dieser Fragestellung keine Studien erwartet wurden und versorgungsprakti-
sche Aspekte bei der Begriindung im Vordergrund standen.

Fir diese Aspekte der Versorgungskoordination konnte in der strukturierten Recherche keine aggregierte Evidenz
identifiziert werden. Bei der Langzeitbetreuung, der Koordination und der Dokumentation der veranlassten und
durchgefiihrten MaRnahmen spielen insbesondere Hausérzt*innen eine tragende Rolle. Zur weiteren Koordination
siehe auch Empfehlung 9-2.

Empfehlung

9-2 | k | neu 2023

Bei Betroffenen mit arterieller Hypertonie sollte die Behandlung in Kooperation mit 0
anderen Fachgebieten insbesondere bei den in Tabelle 25 aufgefiihrten Konstella-
tionen erfolgen.

Tabelle 25: Mégliche Konstellationen zur Abstimmung oder Uberweisung

Fachgebiet Konstellationen fiir Abstimmung oder Uberweisung
Endokrinologie und = Abklarung sekundérer Ursachen der Hypertonie (siehe auch Empfehlung 3-6)
Diabetologie = Nicht-Erreichen individueller Therapieziele (z. B. HbA1c-Zielwert)

= schwierige Stoffwechseleinstellung/antidiabetische Differentialtherapie
Frauenheilkunde und = hypertensive Erkrankungen in der Schwangerschaft: Weiterbetreuung nach dem
Geburtshilfe Wochenbett

= Nachsorge bei hypertonen Erkrankungen oder Praeklampsie/Eklampsie/HELLP
(Betreuung durch Facharzt*innen fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe bis zum
Ende des Wochenbettes (max. 8 Wochen nach Entbindung)) Abstimmung mit
Hausarzt*innen/Internist*innen

Kardiologie = Verdacht auf Belastungshypertonie
= Verdacht auf kardiovaskuldre Endorganschaden
= Notfallmanagement und/oder zusatzliche Beschwerden/Komorbiditat
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Fachgebiet Konstellationen fiir Abstimmung oder Uberweisung

Nephrologie = Abfall der eGFR um > 20% oder eine glomerulére Filtrationsrate (GFR)
< 45 ml/min/1,73 m? (siehe auch Empfehlung 3-4 sowie Empfehlung 3-5 b-c)

= Verdacht auf Nierenarterienstenose
= neu aufgetretene Proteinurie

Psychosomatik/ = Verdacht auf Angststdrung sowie bei deutlicher psychophysiologischer Kompo-
Psychotherapie nente der Hypertonie (z. B. wiederholte Entgleisungen in Stress-Situationen)

= bei persistierender Adharenzproblematik

Hypertensiologe/-in, Hy- * schwer einstellbare Hypertonie, Abklarung sekundérer Ursachen der Hypertonie
pertoniezentren (zertifi-  « |ndikationsstellung fiir bzw. Durchfiihrung der renalen Denervation sowie ggf.
ziert — siehe: Weiterfuh- der Barorezeptorstimulation
rende Informationen)
weitere = Abstimmung der Dauermedikation (z. B. Analgetika, Antirheumatika, Immunsup-
ressiva: Abstimmung mit/Uberweisung an Rheumatologie, Orthopadie)
= bei klinischen Hinweisen auf therapiebediirftige schlafbezogene Atmungsstérun-
gen (Abstimmung mit/Uberweisung an Pneumologie, HNO, Schlafmedizin)
= atiologisch relevante Suchterkrankung (Abstimmung mit der Psychiatrie)
= wenn aus Multimorbiditat und Polypharmazie komplexe Fragestellungen resultie-
ren (Abstimmung mit Geriatrie, Nephrologie und Einbindung von Apotheker*innen)

Rationale

Die Leitliniengruppe spricht konsensbasiert eine Empfehlung zur Kooperation und Uberweisung aus, wobei sich
der abgeschwachte Empfehlungsgrad unter anderem durch die stark variierende Verfligbarkeit der Versorgungs-
angebote und die eingeschrankte Haufigkeit der aufgefiihrten Konstellationen bei arterieller Hypertonie begriindet.

Evidenzbasis

Die Tabelleninhalte wurden konsensbasiert auf Basis der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe zusammenge-
stellt. Studien, welche die Uberweisungskriterien der Empfehlung evaluieren, wurden im Rahmen der strukturierten
Recherche nach hochwertigen Ubersichtsarbeiten nicht identifiziert. Auf eine zusatzliche systematische Recherche
wurde verzichtet, weil nach Einschatzung der Leitliniengruppe keine entsprechenden Studien zu erwarten sind. Als
weiterfiihrende Referenzen werden zudem die NVL relevanter Komorbiditaten herangezogen (www.leitlinien.de).

Erwdgungen, die die Empfehlung begriinden

In der Tabelle sind Konstellationen aufgefiihrt, die besonders typisch und/oder prognostisch relevant fir die Ver-
sorgung von Betroffenen mit Hypertonie sind und die eine komplexere Abstimmung bzw. Vorgehensweise erfor-
dern. Je nach Kompetenz und Erfahrung des bzw. der Behandelnden ist bei einigen der aufgefuhrten Konstellatio-
nen eine Uberweisung nicht unbedingt nétig, aber eine interdisziplindre Absprache hilfreich. Dabei sind sowohl
diagnostische als auch therapeutische Vorgehensweisen von Relevanz. Die jeweilige Verfugbarkeit bzw. Zugang-
lichkeit kann dabei je nach Region variieren. Fachspezifische Fortbildungen, beispielsweise als Hypertensiologe/-
in, helfen dabei die Verfiigbarkeiten zu erhéhen.

Der Einfluss der Komorbiditat auf die Therapie ist zudem im Kapitel zur medikamentésen Therapie mit abgebildet
(siehe Abbildung 5). Erganzend verweist die Leitliniengruppe zur weiteren Diagnostik und Therapie der Ursachen
auf die entsprechenden Leitlinien zur Grunderkrankung (www.awmf.org).

Zu Formen der Hypertonie in der Schwangerschaft verweist die Leitliniengruppe auf die S2k-Leitlinie zu hyperten-
siven Schwangerschaftserkrankungen (Register-Nr. 015-018, www.awmf.org/leitlinien/detail/l/015-018.html) (siehe
auch Kapitel 7.4 Patient*innen mit arterieller Hypertonie und Kinderwunsch).
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Weiterfiihrende Informationen: Hypertensiolog*innen/Hypertoniezentren

Hypertensiolog*innen sind von der Deutschen Hochdruckliga zertifizierte Facharzt*innen im Bereich des Bluthoch-
drucks, die jahrliche Fortbildungen absolvieren. Sie arbeiten z. B. in Einzelpraxen als Hausarzt*innen, in Praxisge-
meinschaften, einem Medizinischen Versorgungszentrum oder einer Intensivambulanz im Krankenhaus
(www.hochdruckliga.de). Hypertensiologie ist keine Gebietsbezeichnung gemaf (Muster-)Weiterbildungsordnung.

Zertifizierte Hypertoniezentren (inkl. Hypertensiologen DHL®) sind ein regionales oder Giberregionales Konglomerat
aus Hypertensiolog*innen und anderen Expert*innen. Bislang sind sie nicht flachendeckend vorhanden, was die
Zuganglichkeit einschrankt. Angestrebt wird die dreijahrige Rezertifizierungsverpflichtung.

Die Européaische Gesellschaft fur Hypertonie (ESH) verleiht zudem Spezialist*innen (Mitgliedern) die Bezeichnung
»Hypertension Specialist of ESH" und verdffentlicht damit deutsche Exzellenzzentren der Européischen Gesell-
schaft flr Hypertonie mit Spezialist*innen — die langjahrige Erfahrung, interdisziplinare Kenntnisse und Erfahrungen
sowie spezielle Fahigkeiten aufweisen (www.eshonline.org).

9.2 Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte

Empfehlung

9-3 | e | neu 2023

Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte, die an der Betreuung von Pati- 0
ent*innen mit arterieller Hypertonie beteiligt sind, sollten aktiv auch in die Versor-
gungsplanung eingebunden werden.

Rationale

Es liegt Evidenz moderater Qualitét zur prinzipiellen Gleichwertigkeit bei der Delegation bestimmter Leistungen vor
(Indirektheit u. a. aufgrund unterschiedlicher Populationen und Definition von Leistungen sowie Unklarheiten in den
Domaéanen der Risk of Bias Bewertung) [193-195].

Interdisziplindre Ansétze und Arbeitsteilung bzw. deren Ubertragung sind in Bezug auf den demografischen Wan-
del, die Pravalenz und Inzidenz der arteriellen Hypertonie von Relevanz. Zu diesen Leistungen kénnen beispiels-
weise die Blutdruckmessung im Rahmen des Monitorings, die Therapiebegleitung und Adhérenzférderung sowie
eine intensivierte Versorgung bei Patient*innen mit komplexen Krankheitsbildern gehéren. Dennoch spricht die
Leitlinie keine generelle Empfehlung zur Delegation arztlicher Leistungen aus, weil dies eine individuelle arztliche
Entscheidung ist und sich die Angemessenheit beziehungsweise Notwendigkeit je nach Versorgungsstruktur un-
terschiedlich darstellen kann.

Wo aber arztliche Leistungen delegiert werden, ist es nach Einschatzung der Leitliniengruppe wichtig, die entspre-
chenden Personen in die Versorgungsplanung einzubinden, um angemessenen Informationsaustausch und damit
optimale Versorgung zu ermdglichen. Ein Schadenspotenzial sieht die Leitliniengruppe nicht.

Da keine Daten aus dem deutschen Versorgungskontext vorliegen und da die Rahmenbedingungen fiir die Uber-
tragung der Aufgaben noch in der Erprobungsphase sind (Modellvorhaben), spricht die Leitliniengruppe eine abge-
schwachte Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf den in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten
[193—195] und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Die Evidenzgrundlage berichtet Gber Pflegekrafte, die involviert waren in den Erstkontakt zu den Betroffenen, die
Pravention sowie die Langzeitbetreuung chronisch Erkrankter, insbesondere in Bezug auf Lebensstilanderungen,
Folgeverordnungen, Monitoring und Schulung der Patient*innen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass es international eine hohe Variabilitét in der Primarversorgung gibt und die Fach-
krafte unterschiedliche Komponenten in der Versorgung ausiiben, was sich auch durch die unterschiedlichen Ge-
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sundheitssysteme erklaren lasst. Berichtet wurden v. a. Studien aus dem Vereinigten Konigreich (UK), den Nieder-
landen, den USA und Kanada, wobei die Durchfiihrung in Praxen von Haus- bzw. weiteren Facharzt*innen oder
speziellen ,Nurse clinics* erfolgte.

Das ,shared care Prinzip wird dabei mit seinem Ursprung in Grof3britannien gesehen und beinhaltet als integralen
Bestandteil eine intensivierte Kommunikation zwischen hausarztlicher Langzeit- und facharztlicher Versorgung in-
tegriert in ein multidisziplinédres Team. In den eingeschlossenen Studien wird dabei u. a. von spezialisierten Pfle-
gekraften, medizinischen Fachangestellten sowie ,home care nurses” und weiteren Professionen wie psychologi-
schen Psychotherapeut*innen und Psychiater*innen ausgegangen.

Blutdruck

Die Evidenz berichtet Uber eine geringe, aber relevante Verbesserung von Therapieergebnissen in Bezug auf den
Blutdruck (Intervention vs. Kontrolle: systolisch MD -3,73 (95% Kl -6,02; -1,44); moderate Aussagesicherheit der
Evidenz/diastolisch MD -2,54 (95% Kl -4,57; -0,52); n = 3 Studien; moderate Aussagesicherheit der Evidenz; hohes
Risk of Bias) [193]; bzw. das Blutdruckmanagement (systolischer Blutdruck MD 3,47 (95% Kl 1,68; 5,25) zugunsten
der Shared Care Ansatze; n = 16 Studien (n = 6 977 Teilnehmende); moderate Aussagesicherheit der Evidenz;
Heterogenitat u. a. durch verschiedene Studienpopulationen; n = 1 Studie (n = 490 Patient*innen) zu Bluthochdruck,
Analyse n = 7 Studien (n = 3 024 Patient*innen) [194]. Auch zur Begleitung der Betroffenen durch das
Praxispersonal (,nhurse-prescribing” und teilweise Apotheker*innen) im Rahmen der Folgeverordnung, gegenuber
der alleinigen arztlichen Betreuung, wurden etwas starker gesenkte Blutdruckwerte nach 12 Monaten berichtet
(systolisch MD -5,31 mmHg (95% KI -6,46; -4,16); n =12 Studien (n=4229 Teilnehmende); moderate
Aussagesicherheit der Evidenz — Heterogenitat; unterschiedliche Studienpopulationen) [195]. Die Autor*innen
begriindeten dies u. a. mit einer Férderung der Adharenz (Intervention vs. Kontrolle: MD 0,15 (95% KI 0,00; 0,30);
n =4 Studien (n = 700 Teilnehmende); moderate Aussagesicherheit der Evidenz — Risk of Bias; unterschiedliche
Messinstrumente, z. B. Morisky Medication Adherence Scale, Medication Possession Ratio, Selbstbericht, Pill
Count, Electronic Drug Event Monitoring, Medication Refill) sowie des Selbstmanagements [195].

Gesundheitsbezogene Endpunkte

Es werden gleiche oder bessere Effekte auf die betrachteten gesundheitsbezogenen Endpunkte (n = 13 Studien;
mittlere Nachbeobachtung 14 Monate (SD 12); geringe bis moderate Aussagesicherheit der Evidenz; zumeist
selbstberichtet) sowie den Gesundheitsstatus (wie korperliche Leistungsfahigkeit; RR 1,03 (95% KI 0,98; 1,09);
n = 3 Studien; geringe Aussagesicherheit der Evidenz; Indirektheit, Risk of Bias) berichtet, im Vergleich zu einer
ausschlieRlich durch Arzt*innen angebotenen Betreuung [193].

Zufriedenheit der Patient*innen

Eine etwas gesteigerte Zufriedenheit der Patient*innen wird im Vergleich der Betreuung durch Pflegekréafte gegen-
tiber Arzt*innen berichtet (SMD 0,08 (95% Kl 0,01; 0,15); n = 7 Studien (n = 16 993 Teilnehmende); mittlere Nach-
beobachtungszeit 12 Monate (SD 10); moderate Aussagesicherheit der Evidenz; Heterogenitat) [193]. Hierbei ist
zu beachten, dass die eingeschlossenen Studien eine Vielzahl an Messverfahren fiir die Zufriedenheit berichteten,
weshalb das statistische Zusammenfassen der Ergebnisse erschwert wurde.

Die Autor*innen begriinden eine verstarkte Zufriedenheit u. a. mit ausfihrlicheren und patient*innenorientierten
Anweisungen bzw. Hinweisen zur Umsetzung der Therapie. Im Allgemeinen ergab sich auch eine héhere Zufrie-
denheit, wenn die Folgeverordnung — ohne weitere gesundheitliche Beschwerden oder Dringlichkeit — direkt Gber
das Praxispersonal erfolgte (n = 14 Studien (n = 7 514 Betroffene), moderate Aussagesicherheit der Evidenz —
Indirektheit, Heterogenitat, nicht-validierte Messinstrumente) [195].

Lebensqualitat

Ebenso wird eine etwas hohere Lebensqualitat berichtet (SMD 0,16 (95% Kl 0,00; 0,31); n = 6 Studien (n = 16 002
Teilnehmende); mittlere Nachbeobachtungszeit 15 Monate (SD 9); geringe Aussagesicherheit der Evidenz; Hetero-
genitat und weite Konfidenzintervalle), was unter anderem mit einem langeren Kontakt zur Pflegekraft (moderate Aus-
sagesicherheit der Evidenz), haufigeren Kontakten (hohe Aussagesicherheit der Evidenz) und anderen Schwerpunk-
ten der Betreuung begriindet wird [193].

Fur Shared Care Interventionen gaben finf der 15 die Lebensqualitat berichtenden Studien etwas gesteigerte Ef-
fekte gegenuber der Vergleichsgruppe an, wobei hier starke klinische Heterogenitat angegeben wurde [194]. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde auch gesteigert, wenn die Folgeverordnung direkt Giber das Praxisper-
sonal erfolgte (SF-12 und SF-36 Score, physische Komponente: MD 1,17 (95% Kl 0,16; 2,17); n = 8 Studien
(n = 4 631 Betroffene), moderate Aussagesicherheit der Evidenz — Indirektheit) [195].
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Mortalitdt und Morbiditét

Es wurden Hinweise auf eine geringfiigig geringere bis vergleichbare Mortalitat berichtet, wobei die Ergebnisse hier
sehr heterogen und die absoluten Zahlen sehr klein waren (Intervention vs. Kontrolle: 4,84/1 000 (95% KI 4; 6) vs.
6,29/1 000; RR 0,77 (95% KI 0,57; 1,03); n = 8 Studien (n = 36 529 Teilnehmende); mittlere Nachbeobachtung 21
Monate (SD 19); geringe Aussagesicherheit der Evidenz; u. a. Heterogenitat und weite Konfidenzintervalle) [193].
In Bezug auf andere Morbiditatsendpunkte werden Unsicherheiten bzw. mangelnde Daten berichtet [193].

Erwédgungen, die die Empfehlung begriinden

Der demografische Wandel stellt das Gesundheits- und Pflegewesen vor vielfaltige Herausforderungen, die zuneh-
mend interdisziplindre Ansatze erfordern, auch in der Verantwortungs- und Aufgabenverteilung bzw. Arbeitsteilung
zwischen den Heilberufen. Die Aufgaben der Pflege in der Versorgung von Patient*innen mit Hypertonie umfassen
—neben der Durchflihrung arztlicher Anordnungen und Assistenz in diagnostischen und therapeutischen Verfahren
— das Monitoring klinischer Parameter, Unterstlitzung bei der Medikamenteneinnahme (Stellen und Verabreichen
von Medikamenten, Beobachten und Informieren beziiglich Wirkungen, Neben- und Wechselwirkungen (Arzneimit-
teltherapiesicherheit), Identifikation potenzieller Probleme bei der Einnahme und gemeinsame Suche nach Losun-
gen), das Erkennen von hypertensiven Entgleisungen und den sich daraus ableitenden Interventionen (Information
an behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin) sowie Patientenedukation (Schulung, Information; siehe auch Emp-
fehlung 6-9). Die Schwerpunkte dieser Aufgaben variieren je nach Versorgungsauftrag und individuellem Bedarf
der Patient*innen. Zudem werden zukiinftig verstarkt klinische Leistungen auch im ambulanten Bereich verfiigbar
sein bzw. in diesen libergehen. Dabei werden neue Berufsbilder fiir das bestehende Personal definiert und so neue
Kapazitaten und Perspektiven geschaffen.

Neue gesetzliche Regelungen zur Aus-/Fort- und Weiterbildung werden dabei auch zukiinftig von Relevanz sein
(siehe auch Schriften der Fachkommission nach § 53 Pflegeberufegesetz (PfIBG) Standardisierte Module zum Er-
werb erweiterter Kompetenzen zur Ausiibung heilkundlicher Aufgaben — Modellvorhaben nach § 63 SGB V,
www.bibb.de/dienst/veroeffentlichungen/de/publication/show/17717). Hierbei werden fakultativ erweiterte Kompe-
tenzen zur Erstausbildung als zusatzliches Ausbildungsangebot erworben, das zum Zwecke der Weiterentwicklung
des Pflegeberufes erprobt wird. Zudem gibt es bereits erste Ansatze zur Starkung der primaren Gesundheitsver-
sorgung (Masterstudienprogramm zur Qualifizierung als ,Community Health Nurse® (kurz CHN) — die auch interna-
tional in Gesundheitszentren bzw. integrierten Versorgungsangeboten verfligbar sind), um eine Liicke bei der haus-
arztlichen Versorgung insbesondere in lIandlichen, aber auch stadtischen Regionen zu verhindern. Beispielhaft um-
gesetzt im Projekt FAMOUS - Fallbezogene Versorgung multimorbider Patient*innen in der Hausarztpraxis durch
Advanced Practice Nurses. Ein weiteres Beispiel stellt das Projekt PIA — IT-gestltztes Fallmanagement zur Opti-
mierung der Hypertonie-Therapie: Ein Delegationsprojekt fir geschulte MFA in Hausarztpraxen dar.

Speziell qualifizierte medizinische Fachangestellte, wie Assistent*innen fur Hypertonie und Pravention (in zertifi-
zierten Hypertoniezentren), gewinnen zunehmend an Bedeutung. Dabei zielen regionale Modelle auf die Entlastung
in der Praxis sowie auf eine verbesserte Versorgung — insbesondere in strukturschwachen Regionen. Daher bezie-
hen die Autor*innen bewusst diese medizinischen Fachangestellten in der Empfehlung mit ein.

Erganzend verweist die Leitliniengruppe auf die Empfehlungen der Kapitel 5.3 Information und Kommunikation, 5.4
Adhérenz und 5.5 Selbstmanagement. Eine individuelle Unterstitzung bei Lebensstilinterventionen ist weiterhin
von besonderer Relevanz, auch aus Sicht der Vertretung der Patient*innen (siehe auch Kapitel 9.4 Selbsthilfe sowie
Kapitel 6.9 Schulung). Voraussetzung fur die Erflillung der beschriebenen Aufgaben ist, dass die Fachkrafte als
Mitglied im interdisziplindren Team Uber individuelle Therapieempfehlungen informiert und nach Wunsch der Be-
troffenen in die Behandlungsplanung einbezogen werden.

Pflegende Angehdrige im Kontext von Patient*innen mit Hypertonie (ohne weitere Komorbiditat) kénnen wichtige
Akteure der Versorgung sein, werden aber eher im Kontext der Komorbiditat gesehen, weshalb der Verweis auf die
weiteren NVL als ausreichend eingeschatzt wird (www.leitlinien.de).

Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf

Die systematischen Ubersichtsarbeiten definieren ergéanzenden Forschungsbedarf v. a. fiir qualitative Studien, die
beim Verstandnis und der Entwicklung tragfahiger Kooperationskonzepte und Modelle helfen sowie zur Hypothe-
sengenerierung genutzt werden kdnnen.

sON0g
MER

I

oy éfAWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 96

S
AR


http://www.bibb.de/dienst/veroeffentlichungen/de/publication/show/17717
http://www.leitlinien.de/

i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN
9.3  Apotheker*innen

Empfehlung

9-4 | e | neu 2023

Apotheker*innen sollten in die multidisziplindre Versorgung von Patient*innen mit N
arterieller Hypertonie eingebunden werden.

Rationale

Es liegt Evidenz moderater bis geringer Qualitat fiir eine prinzipielle Wirksamkeit verschiedener komplexer Inter-
ventionen durch Apotheker*innen bei der Versorgung von Menschen mit chronischen Erkrankungen vor — auch im
Hinblick auf die Blutdruckwerte (Indirektheit u. a. auf Grund komplexerer Interventionen und gréReren Populationen
sowie Unklarheiten in den Doméanen der Risk of Bias Bewertung) [196—198]).

Zu solchen Interventionen gehdren beispielsweise die ,standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck'in der Apo-
theke sowie die ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation®in der Apotheke, die Schulung und Beratung
(auch zu Blutdruckmessgeraten), die Meldung von beobachteten bzw. wahrscheinlichen schweren Nebenwirkun-
gen und Interaktionen an die behandelnden Arzt*innen, die Adharenzférderung sowie das Risikomanagement (z. B.
Verdacht auf Fehlgebrauch), die Patient*innen in der Apotheke direkt in Anspruch nehmen kénnen.

Um zu gewabhrleisten, dass diese Interventionen sich in ein therapeutisches Gesamtkonzept einordnen, ist eine
angemessene Einbindung und die Etablierung von verlasslichen Kommunikationsstrukturen wichtig, um ein maogli-
ches Schadenspotenzial, das die Leitliniengruppe in einer Verunsicherung von Patient*innen und einer daraus re-
sultierenden maoglichen Beeintrachtigung des Arzt-Patienten-Verhaltnisses sowie notwendiger Mehrarbeit fiir die
verordnenden Arzt*innen (insbesondere Hauséarzt*innen) sieht, zu verringern. Da insbesondere gute Kommunika-
tionsstrukturen noch nicht tberall etabliert sind, spricht die Leitliniengruppe eine abgeschwachte Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf den in der strukturierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten
[196—198] und der klinischen Erfahrung der Leitliniengruppe.

Evidenzbeschreibung

Die Evidenz bildet Patient*innen mit chronischen Erkrankungen ab, wobei Bluthochdruck, kardiovaskulare Erkran-
kungen sowie Typ-2-Diabetes im Fokus standen. Patient*innen mit Depressionen als Komorbiditat wurden ebenso
berichtet. Berichtet wurde primar tUber Studien aus den USA, dem Vereinigten Kénigreich, Kanada und Australien.

Sie fasst komplexe Interventionen durch Apotheker*innen zusammen (z. B. Medikationsanalyse, Analyse von Dis-
krepanzen, Rezepterinnerung, Medikationsanpassungen gemeinsam mit der Arztpraxis, Schulungen der Pati-
ent*innen bzw. Anwendungstraining und Motivation, Begleitung zu Lebensstilanderungen bspw. bei Raucher*in-
nen), wobei anzumerken ist, dass nicht immer alle Komponenten (detailliert) beschrieben wurden. Zudem wurde
angegeben, dass Interventionen an die individuellen Bedirfnisse und Reaktionen der Betroffenen angepasst wur-
den.

Einige Interventionen richteten sich dabei bewusst an Patient*innen mit Komorbiditat (Multimorbiditat, Polymedika-
tion) bzw. deren Sekundarpravention oder altere Betroffene sowie im Rahmen von spezialisiertem Risiko- und/oder
Medikationsmanagement. Eine der Arbeiten fokussierte zudem auf die Veranderung der Versorgung hin zu Fall-
management oder verstarkter interdisziplinarer Kooperation.

Blutdruck

Interventionen durch Apotheker*innen reduzierten den Anteil an Patient*innen, die ihre vereinbarten Therapieziele
in Bezug auf den Blutdruck nicht erreichten (Intervention vs. Kontrolle: 328/1 000 (95% Kl 261; 402) vs. 550/1 000;
OR 0,40 (95% KI 0,29; 0,55); n = 18 Studien (n =4 107 Patient*innen); geringe Aussagesicherheit der Evidenz;
u. a. auf Grund von Heterogenitat (Population und Intervention) zwischen den Studien; mittlere Beobachtungsdauer
7,4 Monate (SD 5,6)) [196]. Zudem konnte der Blutdruck reduziert werden (Intervention vs. Kontrolle: systolisch
SMD -5,96 mmHg (95% Kl -7,35; -4,57); n = 32 Studien (n = 6 003 Patient*innen; diastolisch SMD -3,50 mmHg
(95% Kl -5,44; -1,56); n = 31 Studien (n = 5 939 Patient*innen); starke Heterogenitat beschrieben) [196]. Erganzend
siehe auch Shared Care Ansatze unter Kapitel 9.2 Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte [195].
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Adhérenz

Eine geringe Steigerung der korrekten Arzneimittelanwendung sowie Adharenz (absolute Differenz variierte zwi-
schen 10% und 40%) wurde fir etwa 50% der diesen Endpunkt berichtenden Studien mit Interventionen bei Pati-
ent*innen mit Multimorbiditdt angegeben (geringe Aussagesicherheit der Evidenz; u. a. Heterogenitat, geringe Ef-
fektstarke) sowie eine geringe Steigerung gesundheitsbezogenen Verhaltens (Steigerung der korperlichen Aktivitat
(zusatzliche 18 Minuten Spaziergang pro Woche) bzw. des Kalorienverbrauchs (2 516 kcal pro Woche); moderate
Aussagesicherheit der Evidenz, Studiendauer Gber mehrheitlich 6 bis 12 Monate) [198]. Erganzend siehe auch
Shared Care Ansatze unter Kapitel 9.2 Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte [195].

Gesundheitsbezogenes Verhalten

Gesundheitsférdernde Interventionen in Apotheken fiihrten zu verbessertem gesundheitsbezogenen Verhalten der
Teilnehmenden (Intervention vs. Kontrolle: SMD 0,43 (95% Kl 0,14; 0,72); n =10 Studien (n =2 138 Teilneh-
mende); moderate Aussagesicherheit der Evidenz; u. a. fehlende bzw. nicht mogliche Verblindung, Heterogenitat
sowie ein Risiko fir einen Publikationsbias; mittlere Beobachtungsdauer haufig unklar, teilweise mit 12 Monaten
angegeben) [197]. Die Interventionen beinhalteten Techniken in Anlehnung an die motivierende Gesprachsfiihrung
und zur Férderung des Selbstmanagements/-monitorings, die zuvor trainiert wurden sowie Informationsmaterialien
fur die Betroffenen [197].

Lebensqualitat

Zudem wurde eine leicht gesteigerte Lebensqualitat durch gesundheitsférdernde Interventionen in Apotheken be-
richtet (Intervention vs. Kontrolle: SMD 0,29 (95% Kl 0,08; 0,50); n = 10 Studien (n = 2 687 Teilnehmende); mode-
rate Aussagesicherheit der Evidenz) [197].

Mortalitat und Morbiditat

Geringe bis keine unterschiedlichen Effekte wurden in Bezug auf die Krankenhauseinweisungen (Intervention vs.
Kontrolle: 188/1 000 (95% Kl 150; 322) vs. 214/1 000; OR 0,85 (95% KI 0,65; 1,11); n = 14 Studien (n = 3 631
Patient*innen); moderate Aussagesicherheit der Evidenz) sowie die Mortalitat (Intervention vs. Kontrolle: 111/1 000
(95% K1 81; 150) vs. 137/1 000; OR 0,79 (95% KI 0,56; 1,12); geringe Aussagesicherheit der Evidenz) beschrieben
[196].

Klinische Ergebnisse fir Interventionen bei Patient*innen mit Multimorbiditat wurden ebenso mit geringen bis keinen
Unterschieden berichtet (standardisierte Effektgré3en: Variation 0,01 bis 0,78; wobei eine geringe Anzahl eine Ef-
fektstarke > 0,5 aufwies (v. a. Interventionen zum Risikofaktorenmanagement sowie bei Komorbiditat); n = 10 Stu-
dien; moderate Aussagesicherheit der Evidenz) [198]. Endpunkte zur Mortalitat und Morbiditat wurden fiir gesund-
heitsférdernde Interventionen nicht berichtet [197].

Erwéagungen, die die Empfehlung begriinden

Apotheken werden im Versorgungsalltag von Betroffenen in der Regel haufig aufgesucht. Zudem stellen sie oft eine
zusatzliche Anlaufstelle fir die Patient*innen dar, insbesondere auch fiir die Selbstmedikation. Daraus ergibt sich
ein Handlungsfeld in der Pravention und in der Langzeitbegleitung, insbesondere im Bereich der Arzneimittelthera-
piesicherheit.

Mit dem Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken (VOASG) wurde der Anspruch der Patient*innen auf pharma-
zeutische Dienstleistungen gesetzlich festgeschrieben. Diese Anderung wurde seitens der Bundesarztekammer
und der AkdA als kritisch kommentiert, insbesondere mit dem Hinweis auf Doppelstrukturen, die geschaffen und
Leistungen, die ggf. doppelt erbracht wiirden. [199]

Bestimmt werden hier in der Regel der Blutdruck, mégliche Nebenwirkungen und Interaktionen der bekannten Me-
dikation sowie Verdachtsmomente auf Fehlgebrauch. Apotheker*innen beraten u. a. zur Medikation und Messge-
raten, schulen Patient*innen und férdern die Adharenz. Somit sind Angebote zur Gesundheitsférderung sowie phar-
mazeutischen Betreuung in den Vor-Ort-Apotheken verfigbar. Eine Medikationsanalyse bei mindestens finf Dau-
ermedikamenten ist seit 2022 optionale Regelleistung im Dienstleistungsfonds der deutschen Apotheken sowie
enthalten im gesetzlichen Anspruch der Versicherten nach VOASG ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedi-
kation' unter den vorgegebenen Bedingungen. Gut 10 000 Apotheker*innen in allen Bundeslandern wurden laut
Bundesapothekerkammer in den postgraduierten Ausbildungscurricula Apo-AMTS, ARMIN und ATHINA fir Medi-
kationsanalysen qualifiziert.
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Die Leitliniengruppe diskutiert dabei Evaluationen zur Medikationsanalyse bei Polymedikation und berichtet tber
die Erfahrung mit Diskrepanzen zwischen dokumentierter und berichteter bzw. eingenommener Medikation. Zudem
werden Erfahrungen zum interprofessionellen Medikationsmanagement ausgetauscht, die in allen Bereichen der
pharmazeutischen Betreuung (ambulant und stationar) vorhanden sind. Die Identifikation von Patient*innen mit
einem besonderen Risiko und die erweiterte Kenntnis zur eingenommen Medikation zielen auf die Reduktion von
Risiken sowie eine gesteigerte Therapieadharenz. Sichere Therapieentscheidungen sowie eine leitliniengerechte
Therapie werden dabei angestrebt. In einer clusterrandomisierten Studie aus dem deutschen Versorgungsalltag
konnte bei Patient*innen mit kardiovaskularen Indikationen und Polymedikation die Qualitat der Pharmakotherapie
durch ein interprofessionelles Medikationsmanagement verbessert werden [200]. Die Kommunikationswege sind
dabei vielfaltig. Auch die hausarztliche Leitlinie Multimedikation verweist auf die interdisziplinare Kommunikation
und deren Zukunft (Leitliniengruppe Hessen, DEGAM: S3-Leitlinie Multimedikation, Langfassung, AWMF-Register-
nummer: 053-043. 2. Auflage 2021. Die Leitlinie ist unter www.degam.de/degam-leitlinien-379.html sowie unter
www.awmf.org abrufbar).

Weiterfiihrende Informationen: Pharmazeutische Dienstleistungen

Arbeitshilfen zu pharmazeutischen Dienstleistungen in der Apotheke stellt der Deutsche Apothekerverband e. V.
bereit, u. a.:

= Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck in der Apotheke
(www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/bluthochdruck)

= Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation
(www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/erweiterte-medikationsberatung-bei-polymedikation).

Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf

Die systematischen Ubersichtsarbeiten definieren ergdnzenden Forschungsbedarf fiir pharmazeutische Dienstleis-
tungen und gesundheitsfordernde Interventionen in Apotheken. Hervorgehoben werden hierbei die Steigerung der
Studienqualitat, u. a. durch die Betrachtung/Beschreibung einzelner Komponenten der Interventionen sowie die
Berlicksichtigung unterschiedlicher Populationen.

9.4  Selbsthilfe

Die Angebote der Selbsthilfe kdnnen flr bestimmte Gruppen von Patient*innen mit Hypertonie sehr relevant sein.
Dazu zahlen insbesondere Menschen mit hoher Krankheitslast, Leidensdruck oder krankheitsbedingt belastender
personlicher Situation. Andererseits besteht erfahrungsgemaf bei unkomplizierter Hypertonie oft kein Leidensdruck
sowie kein Bedurfnis nach Angeboten der Selbsthilfe. Treten aber Einschrankungen der Lebensqualitéat, Komorbi-
ditdt oder der Wunsch/das Interesse zum Austausch mit Betroffenen auf, stellen Selbsthilfeorganisationen und
Selbsthilfegruppen wertvolle Angebote zur Verfligung. Wichtig ist im Bedarfsfall, auf diese Angebote auch arztli-
cherseits aktiv hinzuweisen.

Bei entsprechenden Selbsthilfe-Angeboten halt die Leitliniengruppe insbesondere die Zuverlassigkeit und Unab-
hangigkeit fur wichtig, die unter anderem durch transparent erkennbare Trager und Finanzierung gefdrdert wird.
Qualifizierte und begleitete Selbsthilfegruppen fur Bluthochdruckerkrankte kénnen dabei die Verlasslichkeit und
Motivation der Beteiligten fordern

Zur Information und Unterstiitzung verweist die Leitliniengruppe auf die Kurzinformationen des AZQ:

= www.patienten-information.de/kurzinformationen/selbsthilfe

= www.patienten-information.de/kurzinformationen/selbsthilfe-leichte-sprache.

Wichtig erscheint hierbei die Einbindung in die arztliche Versorgung, um die Betroffenen im Rahmen der Diagnostik
und Therapie optimal und koharent zu begleiten (siehe auch Empfehlung 6-1).
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95 Rehabilitation

Das Neunte Buch Sozialgesetzbuch (SGB 1X) definiert die Leistungen zur Rehabilitation und Teilhabe von Men-
schen mit Behinderungen oder von Behinderung bedrohten Menschen nach diesem Buch und den fiir die Rehabi-
litationstrager geltenden Leistungsgesetzen.

Als Behinderungen definiert das SGB IX dabei kérperliche, seelische, geistige oder Sinnesbeeintrachtigungen, die
in Wechselwirkung mit einstellungs- und umweltbedingten Barrieren eine gleichberechtigte Teilhabe an der Gesell-
schaft mit hoher Wahrscheinlichkeit langer als sechs Monate beeintrachtigen (vgl. [201]).

Ziel ist es, die Selbstbestimmung sowie die volle, wirksame und gleichwertige Teilhabe am Leben in der Gesell-
schaft zu férdern, Benachteiligungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

Fir die NVL Hypertonie diskutiert die Leitliniengruppe eine Indikation zur Rehabilitation und weist auf den gesetzli-
chen Anspruch nach SGB IX hin. Aufgrund der hohen Korrelation der Hypertonie-Inzidenz mit Lebensstilfaktoren,
wie z. B. Bewegungsarmut, Ernahrungsfehlern, falschem Stressmanagement sowie der Wirksamkeit nicht medika-
mentoser Therapieverfahren (siehe vorherige Kapitel), gibt es fur Patient*innen mit der Motivation zur Lebenssti-
ldnderung durchaus die Indikation zur Rehabilitation. Nach Einschatzung der Leitliniengruppe stellt eine therapeu-
tisch gut eingestellte arterielle Hypertonie ohne weitere Komorbiditat oder Morbiditat nach invasiven Eingriffen keine
eigene Indikation zur Rehabilitation dar. Bei Komorbiditat verweist sie unter anderem auf die Inhalte der weiteren
NVL, wie KHK und Herzinsuffizienz (www.leitlinien.de).

Hervorgehoben wird die nachhaltige Unterstiitzung von Betroffenen mit Hypertonie in der Langzeitversorgung (u. a.
durch Anschlusstermin, Erinnerung, Selbsthilfegruppen etc.).
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10  Forschungs- bzw. Evaluationsbedarf

Die Leitliniengruppe sieht in einigen Bereichen der NVL Hypertonie Forschungsbedarf.

Im Rahmen der Erstellung der ersten Version der NVL Hypertonie wurden dabei Themenkomplexe an entspre-
chender Stelle in den Kapiteln explizit benannt:

= Kapitel 5.4 Adharenz: fir die Frage der adharenzférdernden MalRnahmen bei Menschen mit Hypertonie, ins-
besondere mit Bezug auf den deutschen Versorgungskontext
= Kapitel 5.6 (neu) Menschen mit besonderen Bediirfnissen:

o fir die Frage des Deprescribing in Bezug auf Patient*innen in héherem Lebensalter bzw. die Betrachtung
von Unterschieden in der Therapieplanung in unterschiedlichen Altersgruppen

o fir die Frage von Unterschieden in der Therapieplanung auf Grund des (biologischen) Geschlechts sowie
unterschiedlicher Lebensphasen (z. B. pra- als auch postmenopausal)

= Kapitel 6.1 Strukturierte Therapieprogramme:
o (Weiter-)Entwicklung und Evaluation strukturierter Therapiehilfen fir Betroffene mit Hypertonie

= Kapitel 8.1 Renale Denervation: Register- und/oder Fall-Kontroll-Studien sowie qualitative Studien

= Kapitel 8.2 Barorezeptorstimulation: Register- und/oder Fall-Kontroll-Studien

= Kapitel 9.2 Pflegekrafte und medizinische Fachangestellte: v. a. fir qualitative Studien

= Kapitel 9.3 Apotheker*innen: fiir pharmazeutische Dienstleistungen und gesundheitsférdernde Interventionen
in Apotheken unter Berilcksichtigung unterschiedlicher Populationen.

Fir geplante Aktualisierungen der NVL Hypertonie werden die Mitglieder der Leitliniengruppe um konkrete For-
schungsfragen gebeten. Darunter fallen insbesondere Fragen zur Versorgungsforschung — wie die Anwendung der
Leitlinieninhalte in der (deutschen) Versorgungspraxis sowie deren Einfluss auf diese.

Die Leitliniengruppe beflrwortet daher die Entwicklung von Evaluationsprogrammen der Leitlinienanwendung.

sON0g
MER

I

oy gijWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 101

S
AR7TeS



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Tabellenverzeichnis
Tabelle 1: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of

Recommendation), modifiziert Nach [3,4].......oo e 8
Tabelle 2: Klassifikation des Praxisblutdruckes' und Definition der Schweregrade der

Hypertonie? (modifiziert NAch [9]).......c.coveieiiiieie e 10
Tabelle 3: Kardiovaskulare RisikofaKioren............cccooi i 13
Tabelle 4: LT =T o = o =Y o SRR 13
Tabelle 5: Hinweise flr die hypertoniespezifische Anamnese und korperliche Untersuchung ....... 14
Tabelle 6: Mégliche klinische Hinweise fir eine sekundare Hypertonie ..........cccoccviiiieiiiiien e 24
Tabelle 7: Parameter flr das MONITOMNG .........coiiiiiiiie e e 27
Tabelle 8: Blutdruckmessung im MORNITOFING ......ooiviiiiiiiiiie e 27
Tabelle 9: Messverfahren - Mittlere Differenz der Blutdrucksenkung, nach 12 Monaten (NICE,

22 ) O U PRSP 28
Tabelle 10:  Messhaufigkeit in den eingeschlossenen Studien (NICE, [29]) ......coooviiiiiiiiiiiiiiiieens 29
Tabelle 11:  Analogwerte fur die Praxis-, Heim- und ambulante 24-h-Blutdruckmessung (ABDM)

nach AHA 2017 [30,38] (Die entsprechenden Analogwerte der ESH/ESC [9] sowie

NICE [15] sind geKenNZEIChNEL)........cccuiiiiiiiie e 34
Tabelle 12:  Inhalte von Schulungen fiir Personen mit Hypertonie............ccccoociii i 53
Tabelle 13:  Wirkstoffklassen der ersten Wahl (in alphabetischer Reihenfolge)..............ccccceeviieene 57
Tabelle 14:  Morbiditat und Mortalitat sowie Blutdruckdifferenz und Therapieabbriiche auf Grund

von unerwiinschten Wirkungen von ACE-Hemmern, Betablockern,

Kalziumkanalblockern sowie Thiazid- bzw. thiazidartigen Diuretika gegeniber

Plazebo oder keiner medikamentdsen Therapie aus [88]...........cccceviiiiiiiiie e 60
Tabelle 15:  Mortalitat und Morbiditat von RAS-Inhibitoren (ACE-Hemmer, Angiotensin-II-

Rezeptorantagonisten, Renin-Inhibitoren) gegeniber anderen Antihypertensiva aus

S SRR 61
Tabelle 16:  Mortalitdt und Morbiditat sowie Blutdruckdifferenzen von Kalziumkanalblockern

gegenuber anderen Antihypertensiva aus [94] ........c.ooooiiiiiiiiiiii e 62
Tabelle 17:  Ergebnisse Low-Ceiling-Diuretikavergleiche [90—92]..........cccccoviiiiiiiiii e 63
Tabelle 18:  Antihypertensive Fixkombinationen mit Diuretika vs. freier Kombination, Deutschland .68
Tabelle 19:  Weitere Wirkstoffklassen fiir spezielle Personengruppen...........cccceeevciieeeiiieeesiieeeeenne 70
Tabelle 20:  Effekt auf den Blutdruck (weitere Wirkstoffklassen)...........cccooocviiiieiiiiiiiiiieee e, 72
Tabelle 21:  Wirkstoffe der Wahl bei arterieller Hypertonie und Kinderwunsch.............cccccceeeeennnee. 75
Tabelle 22:  Ausgewahlte Notfallmedikamente ... 79
Tabelle 23:  Auswahl potenziell relevanter Arzneimittelwechselwirkungen mit Antihypertonika ........ 82
Tabelle 24: Zusammenfassung der primaren Ergebnisse der eingeschlossenen Studien................ 85
Tabelle 25:  Mdgliche Konstellationen zur Abstimmung oder Uberweisung...............ccoceveveveueerenenenee. 92

@ éfAWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 102



NVL Hypertonie

Langfassung — Version 1.0

NATIONALE
VERSORGUNGS
LEITLINIEN

NIL

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1:
Abbildung 2:
Abbildung 3:
Abbildung 4:

Abbildung 5:
Abbildung 6:

Algorithmus Diagnostik der Hypertonie ... 12
AIGOrithmMUuSs MONITOIING .....oueeee i 26
BIUtdruCKk-ZIEIKOITIAON ......cooiiiiie e 33
Prozessschritte zur Umsetzung Partizipativer Entscheidungsfindung (modifiziert

LT Lot o I 1 TSRS 37
Algorithmus medikamentdse Therapie...........cuueiiiiiiiii e 56
Hypertensive Entgleisung/Hypertensiver Notfall .............cccoociiiiiiiii e 78

Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung
ABPM
ACEI
ACR
AGREE
AHRQ
AMSTAR
aOR
ARB
aRRi
ATC
AV
AWMF
AzQ
BAK
BfArM
BMI
CCD
CHN
COPD
CVE
CYP

DASH
DBP
DDD

Ausschrift

Ambulante 24h-Blutdruckmessung
Angiotensin-Konversionsenzym-Hemmer (ACE-Hemmer)
Albumin-Kreatinin-Ratio

Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Instrument
Agency for Healthcare Research and Quality

Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews
adjustierte Odds Ratio

Angiotensin-ll1-Rezeptorblocker

adjustierte, imputierte Risk Ratio
Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation
Atrioventrikularknoten

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin
Bundesarztekammer

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Body Mass Index

Kalziumkanalblocker

Community Health Nurse

chronisch obstruktive Lungenerkrankung

kardiovaskulare Ereignisse

Cytochrome

Tag

Dietary Approaches to Stop Hypertension

Diastolischer Blutdruck

definierte Tagesdosen (Defined Daily Doses)

sON0g
MER

I

S
AR

© NVL-Programm 2023 | Seite 103

?AWMF



NVL Hypertonie

Langfassung — Version 1.0

NATIONALE
VERSORGUNGS
LEITLINIEN

Abkiirzung Ausschrift

DEGS Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland

DHL® Deutsche Hochdruckliga e. V. (DHL®)

DiGA Digitale Gesundheitsanwendung

DNEbM Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V.

eGFR geschatzte glomerulare Filtrationsrate als Abschatzung der Kreatinin-Clearance

EHIS European Health Interview Survey (Europaische Gesundheitsumfrage)

EKG Elektrokardiogramm

ESC/ESH European Society of Cardiology/European Society of Hypertension

g Gramm

GBD Global Burden of Disease-Study

GBE Gesundheitsberichterstattung des Bundes

GEDA Gesundheit in Deutschland aktuell

GFR Glomerulare Filtrationsrate

GRADE Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

h Stunde

HbA1c Hamoglobin A1c

HBPM Heimblutdruckmessung

HDL Lipoprotein hoher Dichte (High-density Lipoprotein); als Differenzierung des Gesamtcholes-
terins, siehe auch LDL

HELLP Haemolysis, Elevated Liver Enzyme Levels, Low Platelet Count Syndrome

HNO Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde

HR Hazard Ratio

12 statistisches Heterogenitatsmaf

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprob-
leme, 10. Revision, German Modification

IQR Interquartilsabstand

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ITT Intention to treat population

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

kcal Kilokalorien

kg Kilogramm

KHK Koronare Herzkrankheit

Ki Konfidenzintervall

KOF Korperoberflache

LDL Lipoprotein geringer Dichte (Low-density Lipoprotein); als Differenzierung des Gesamtcho-
lesterins, siehe auch HDL

m? Quadratmeter

%r . éfAWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 104

I

S
AR7Tes



NVL Hypertonie

Langfassung — Version 1.0

NATIONALE
VERSORGUNGS
LEITLINIEN

Abkiirzung
m3

mcg

MD

mg

min

ml

mmHg
mmol

MPR

NICE
NSAR
NVL
OATP
OR
PfIBG
P-gp
PIM
p-value
QTc
RAAS

RCT

RD

RDZ
RFB-RD
RFM-RD
RKI

RR

SBP

SD
SF-12 oder -36
SGB IX

SGBV
SI

Ausschrift

Kubikmeter

Mikrogramm (ug)

Mittlere Differenz

Milligramm

Minute

Milliliter

Millimeter Quecksilbersaule

Millimol

Medication Possession Ratio als MaR fir die Adharenz zur Medikation
Anzahl

National Institute for Health and Care Excellence

Nichtsteroidale Antirheumatika

Nationale VersorgungsLeitlinien

Organo-Anion-Transporter

Odds Ratio

Pflegeberufegesetz

P-Glykoprotein

potenzial ungeeignete Medikation bei Alteren

P-Wert, statistisches Signifikanzmal} fur die Wahrscheinlichkeit
korrigiertes Intervall zwischen den Q und T im Elektrokardiogramm
Renin-Angiotensin-Aldosteron-System

Renin-Angiotensin-System

Randomisierte kontrollierte Studie(n)

Renale Denervation

Renale-Denervations-Zentren

radiofrequency ablation of the main renal artery, branches, and accessories
radiofrequency ablation of the main renal artery

Robert Koch-Institut

Risk Ratio

Systolischer Blutdruck

Standardabweichung

Kurzform eines Messinstruments zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Sozialgesetzbuch (SGB) Neuntes Buch (IX) — Rehabilitation und Teilhabe von Menschen mit
Behinderungen

Sozialgesetzbuch (SGB) Finftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung

Scheinintervention

IMER

AONOg

I

S
AR7Tes

© NVL-Programm 2023 | Seite 105

?AWMF



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Abkiirzung
SMD
SSAT
TAQPH
UAW
us

USA
USMRD
VOASG
WHO
WMD

Zi

Ausschrift

Standardisierte mittlere Differenz

standardized stepped-care antihypertensive treatment
treatment adherence questionnaire of patients with hypertension
Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Ultraschall

Vereinigte Staten von Amerika

ultrasound-based ablation of the main renal artery
Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

World Health Organisation

Gewichtete Mittlere Differenz

Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland

Hinweis: Eigennamen von Studien oder einzelne Wirkstoffe wurden nicht ins Abkiirzungsverzeichnis aufgenommen
(siehe dazu auch in den zitierten Publikationen bzw. Primérpublikationen), ebenso Fachgesellschaften (siehe Im-

pressum)

sON0g
MER

I

S
AR7TeS

oy gijWMF © NVL-Programm 2023 | Seite 106



i NATIONALE
NVL Hypertonie NL e es
Langfassung — Version 1.0 LEITLINIEN

Patientenblatter

Die NVL Hypertonie stellt fir spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen evidenzbasierte Materialien
in allgemeinverstandlicher Sprache bereit. Diese auf den Empfehlungen der NVL beruhenden Patientenblatter sol-
len die behandelnden Arzt*innen in der Beratung der Patient*innen unterstiitzen und so zur gemeinsamen Ent-
scheidungsfindung beitragen:

= Was hat Salz mit dem Blutdruck zu tun?

= Warum hilft es, aufs Rauchen zu verzichten?

= Wie trifft man gemeinsame Entscheidungen?

= Was sind die wichtigsten Medikamente?

= Warum ist Bewegung gut fiir mich?

= Welche Rolle spielen Gewicht, Erndhrung und Alkohol?

= Wie kommt es zu Gefaflschdden und Folgeerkrankungen?

= Sollich an einer Schulung teilnehmen?

= Was mache ich bei Kinderwunsch und méglicher Schwangerschaft?

= Wie messe ich meinen Blutdruck richtig?

= Was tun, wenn die Medikamente nicht wirken?

= Wie schaffe ich es, an meiner Behandlung dranzubleiben?

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

= Wie soll der Blutdruck eingestellt sein?

Die Patientenblatter sind abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/hypertonie/patientenblaetter sowie per Direktlink
zu den einzelnen Patientenblattern iber die Abbildungen auf den folgenden Seiten (es erfolgt jeweils eine Weiter-
leitung auf unsere Seite www.patienten-information.de).
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