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

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

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 kdnnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die grotmogliche 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 auf3erhalb
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 ausdricklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlief3lich der voll-
sténdigen 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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1 Programm flir Nationale VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame Tragerschaft Uber das ,Pro-
gramm fur Nationale VersorgungsLeitlinien* (NVL-Programm) sowie die gemeinsame Finanzierung vertraglich ver-
einbart [1]. Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichstbergreifender
Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Beriicksichtigung der Methoden der Evidenzba-
sierten Medizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltliche Grundlage fiir die Ausgestaltung von Konzepten der
strukturierten und integrierten Versorgung [2].

Ziele des NVL-Programms sind insbesondere:

= Empfehlungen zu versorgungsbereichsiibergreifenden Vorgehensweisen fur pravalente Erkrankungen ent-
sprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berticksichtigung der Kriterien der Evi-
denzbasierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren;

= Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdiszipli-
nen und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu geben;

= durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patient*innen eine
effektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermdglichen;

= Berilcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitdtsma-
nagementsystemen sowie bei Vertragen zur Integrierten Versorgung oder strukturierten Behandlungsprogram-
men;

= Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt*innen, (Psycho-)Therapeut*innen und
Patient*innen durch qualitativ hochwertige Patienteninformationen und Entscheidungshilfen.

Auf diesem Weg soll die Qualitét der Versorgung verbessert und die Stellung der Patient*innen gestarkt werden.
Zudem wird von der Beruicksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet.

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Berticksichtigung des AWMF-Regelwerks Leitlinien [3], der Kon-
zepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks GIN [4], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [5], der Beur-
teilungskriterien fir Leitlinien von BAK und KBV [6], des Leitlinienbewertungsinstruments AGREE-II [7].

Die grundlegende methodische Vorgehensweise ist im NVL-Methodenreport [8] beschrieben. Die spezifische me-
thodische Vorgehensweise beschreibt das hier vorliegende Dokument, das einen essentiellen Bestandteil der Leit-
linie darstellt.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene éarztli-
che bzw. (psycho-)therapeutische Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der
strukturierten medizinischen Versorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Ent-
scheidungsvorschlagen”, von denen in begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [6].

Die Entscheidung dariiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Beriick-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Préaferenzen sowie der verfiigbaren Ressourcen getroffen werden [5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Versorgung von Patient*innen Berilicksichtigung
finden. Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation
gepruft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittlung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [3].

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 veroffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [6].

© AZQ 2022 | seite 4
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2 NVL Unipolare Depression — Version 3.0

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesarztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) haben die zustandigen Fachgesellschaften und Organisationen inhaltliche Eckpunkte fir die Ver-
sion 3.0 der NVL Unipolare Depression konsentiert. Die Beteiligung von Patient*innen wird durch die Kooperation
mit der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE), der Deutschen DepressionsLiga, der Deut-
schen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG) sowie dem Bundesverband der Angehérigen psychisch
erkrankter Menschen (BApK) gewdhrleistet.

Die Uberarbeitung der NVL Unipolare Depression erfolgt modular. Die Version 3.0 beinhaltet die Kapitel:
=  Grundlagen®

= Diagnostik und Monitoring*;

= Therapieplanung®;

= Therapieoptionen und Therapieprinzipien®

=  Behandlung bei akuter depressiver Episode*”

= Erhaltungstherapie und Rezidivprophylaxe*

= MafRnahmen bei Nichtansprechen und Therapieresistenz*

= Behandlung chronischer Formen*

= Psychosoziale Therapien und unterstitzende MalRhahmen*
=  Management bei Suizidalitat und anderen Notfallsituationen*
= Medizinische Rehabilitation und Leistungen zur Teilhabe*

= Versorgungskoordination®.
Folgende weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Version bearbeitet und veroffentlicht:

= Komorbiditat

= Zyklusassoziierte depressive Stérungen (Peripartale Depressionen, Pramenstruelle dysphorische Stérung, Pe-
rimenopausale Depressionen)

= Altere Patient*innen
= Genderspezifische Aspekte

= Kultur- und migrationsspezifische Aspekte

Zielsetzung der NVL Unipolare Depression

Nationale VersorgungsLeitlinien sollen die Versorgung von Patient*innen in Deutschland verbessern durch aktuelle
wissenschaftlich begriindete Empfehlungen zu Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation sowie fir ein strukturier-
tes und optimiertes Management der Erkrankung. Dazu gehort insbesondere auch eine verbesserte Kommunika-
tion zwischen den Behandelnden tber alle Sektoren- und Fachergrenzen hinaus sowie der Einbezug der Patient*in-
nen in alle Behandlungsentscheidungen.

Dariiber hinaus erhoffen sich die Autor*innen und die herausgebenden Organisationen der Nationalen Versor-
gungsLeitlinie Unipolare Depression konkret:

= FEine Verbesserung der Diagnostik zur Vermeidung von Uber- und Unterdiagnosen. Dies beinhaltet die Schér-
fung der Schweregrad-Einstufung, die Erfassung subjektiver Symptome und die Berlicksichtigung des bio-psy-
chosozialen Modells nach ICF.

= Die Starkung der Kommunikation zwischen Arzt*innen, Therapeut*innen und Patientinnen mit dem Ziel, die
gemeinsame Entscheidungsfindung sowie die Adharenz zu gemeinsam vereinbarten Therapiezielen zu for-
dern.

= Eine starkere Beriicksichtigung niedrigintensiver Interventionen inklusive technologiebasierter Anwendungen.
= Eine individuellere medikamenttse Therapie mit spezifischen Empfehlungen zum Absetzen.

= Eine verstarkte Beriicksichtigung von psychischen und somatischen Komorbiditaten.

© AZQ 2022 | seites
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= Eine verbesserte Suizid-Pravention.

= Die Aufnahme ICF-orientierter Empfehlungen zu Rehabilitation und Teilhabe mit besonderer Beriicksichtigung
des Zusammenhanges von Arbeit und psychischer Gesundheit.

= Eine verbesserte Kenntnis von verfligbaren Leistungen, deren Anbietern und den Zugangswegen, ein verbes-
sertes Management von Schnittstellen zwischen den Sektoren und eine verbesserte Koordination und Kom-
munikation der beteiligten Berufsgruppen.

= Eine verbesserte Handhabbarkeit der Leitlinie durch Entwicklung von Abbildungen, Tabellen und Algorithmen
sowie praxisnahen Materialien fir Behandelnde und Patient*innen.

= Eine bessere Disseminierung und Implementierung der Leitlinie bei Behandelnden, Patient*innen und Ent-
scheidungstragern.

3 Adressat*innen

Die Empfehlungen der NVL Unipolare Depression richten sich an

= alle Arzt*innen, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tatig sind (z. B. Allgemeinme-
dizin, Psychiatrie, Psychosomatische Medizin, Psychotherapie u. a.);

= Psychotherapeut*innen, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tétig sind

= andere nicht-arztliche Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tétig sind
(z. B. Ergo- und Soziotherapeut*innen, Apotheker*innen);

= betroffene Patient*innen sowie ihr personliches Umfeld (z. B. Partner*innen, Kinder) unter Nutzung von spezi-
ellen Patientenleitlinien und Patienteninformationen.

Die NVL Unipolare Depression richtet sich weiterhin an

= die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und ,Integrierten Versorgungsver-
tragen®;

= die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien;
= die Kostentrager im Gesundheitssystem;

= die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise.

4 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Die an der Versorgung von Patient*innen mit unipolaren Depressionen mafR3geblich beteiligten Fachgesellschaften
wurden angesprochen und um Entsendung von Mandatstrager*innen in die Leitliniengruppe gebeten. Die Nominie-
rung liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften.
Die Leitliniengruppe wurde multidisziplindr zusammengesetzt.

Bei der Erstellung der Version 3.0 der NVL Unipolare Depression waren folgende Fachgesellschaften/Organisatio-
nen in der Leitliniengruppe vertreten:

= Arbeitsgemeinschaft fir Neuropsychopharmakologie und Pharmakopsychiatrie e.V.
= Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

= Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker

= Bundespsychotherapeutenkammer

= Deutsche Arztliche Gesellschatft fiir Verhaltenstherapie e. V.

= Deutsche Fachgesellschaft fur Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie / Psychodynamische Psychothe-
rapie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

= Deutsche Gesellschaft fur Biologische Psychiatrie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fur Gerontopsychiatrie und -psychotherapie e. V.

= Deutsche Gesellschatft fur Klinische Psychotherapie, Pravention und Psychosomatische Rehabilitation e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Psychologie e. V.

© AZQ 2022 | seite 6
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= Deutsche Gesellschaft flir Naturheilkunde e. V.

= Deutsche Gesellschaft fur Pflegewissenschaft e. V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e. V.

= Deutsche Gesellschaft fur Psychoanalyse, Psychotherapie, Psychosomatik und Tiefenpsychologie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Psychologie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Soziale Psychiatrie e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und Pravention e. V.

= Deutsche Gesellschaft fiir Systemische Therapie, Beratung und Familientherapie e. V.

= Deutsche Gesellschaft flir Rehabilitationswissenschaften e. V.

= Deutsche Gesellschaft fir Verhaltenstherapie e. V.
= Deutsche Psychoanalytische Gesellschaft e. V.
= Deutsche Psychoanalytische Vereinigung e. V.

= Deutscher Verband Ergotherapie e. V.

= Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin e. V.

= Gesellschaft fur Phytotherapie e. V.

Als beratende Organisationen fiir einzelne Themen waren beteiligt:

= Deutsche Gesellschaft fiir Gynékologie und Geburtshilfe e. V.

= Bundesweite Arbeitsgemeinschaft Psychosozialer Zentren fur Flichtlinge und Folteropfer e. V.

Die KBV hat zur Begleitung des Aktualisierungsprozesses der NVL Unipolaren Depression diskontinuierlich Refe-
rent*innen aus den zustandigen Dezernaten in die Sitzungen der Leitliniengruppe als Beobachter*innen entsandt.

In Tabelle 1 werden alle Vertreter*innen der Fachgesellschaften aufgefuhrt, die an der Erstellung der Version 3.0
der NVL Unipolare Depression und dem formalen Konsensusverfahren beteiligt waren. Autor*innen, die an den
vorherigen Auflagen beteiligt waren, sind im jeweiligen Leitlinienreport dokumentiert [9,10].

Tabelle 1: Vertreter*innen der Fachgesellschaften/Organisationen

Fachgesellschaft/ Name

Organisation

Arbeitsgemeinschaft fir Neu- Prof. Dr. Manfred
ropsychopharmakologie und Gerlach
Pharmakopsychiatrie e.V.

(AGNP) Dr. Frank Faltraco
Arzneimittelkommission der Prof. Dr. Tom Bschor

deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Prof. Dr. Martina
Deutschen Apotheker (AMK) Hahn

Dr. Katja Renner

Bundespsychotherapeutenkam- Dr. Dietrich Munz
mer (BPtK)

Funktion in der
Leitliniengruppe
Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Benannte

Vertreterin der
Benannten

Benannter

Arbeitsgemeinschaften?®

Therapie

Therapie, Psychiatrischer Notfall,
Komorbiditéat, Spezielle klinische
Situationen

Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Psychiatrischer Notfall

Therapieplanung/-prinzipien, Ver-
sorgungskoordination/Reha, The-
rapie, Komorbiditaten, Spezielle
klinische Situationen

Therapieplanung/-prinzipien, Ver-
sorgungskoordination/Reha, The-
rapie, Komorbiditaten, Spezielle
klinische Situationen

Diagnostik, Therapieplanung/-
prinzipien, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapie

KBV
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Fachgesellschaft/
Organisation

Deutsche Arztliche Gesellschaft
fur Verhaltenstherapie e. V.

(DAVT)

Deutsche Fachgesellschaft fir
Tiefenpsychologisch fundierte
Psychotherapie / Psychodyna-
mische Psychotherapie e. V.

(DFT)

Deutsche Gesellschatft fur Allge-
meinmedizin und Familienmedi-

zin e. V. (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fiir Biolo-
gische Psychiatrie e. V.

(DGBP)

Deutsche Gesellschaft fur Ge-
rontopsychiatrie und -psycho-
therapie e. V. (DGGPP)

Deutsche Gesellschaft fiir Klini-

sche Psychotherapie,

Préavention und Psychosomati-
sche Rehabilitation e. V.

DGPPR

Deutsche Gesellschaft fir Medi-
zinische Psychologie e. V.

(DGMP)

Deutsche Gesellschaft fiir Na-
turheilkunde e. V. (DGNHK)

Deutsche Gesellschaft fir Pfle-
gewissenschaft e. V. (DGP)

Name

Dr. Alessa Jansen

Prof. Dr. Thomas
Messer

Dr. Martin Ohly

Prof. Dr. Dipl.-Pad.
Jochen Gensichen,
MPH

Prof. Dr. Wilhelm
Niebling

Prof. Dr. Christian
Otte

Prof. Dr. Thomas
Frodl

Prof. Dr. Hans Gutz-
mann

Dr. Sigrid Krause

Prof. Dr. Volker Koll-
ner

Prof. Dr. Dr., Dipl.
Psych., psychologi-
scher Psychothera-
peut Martin Harter

Prof. Dr., Dipl.
Psych., psychologi-
scher Psychothera-
peut Harald Bau-
meister

Dr. Petra Klose

Prof. i. K. Dr. Brigitte
Anderl-Doliwa

Gerlinde Strunk-
Richter

Funktion in der
Leitliniengruppe

Vertreterin des

Benannten

Benannter

Benannter

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Benannte

Vertreter der
Benannten

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannte

Benannte

Vertreterin der
Benannten

Arbeitsgemeinschaften?

Diagnostik, Therapieplanung/-
prinzipien, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapie, Komorbiditat

Therapie, Psychiatrischer Notfall

Diagnostik

Versorgungskoordination/Reha,
Therapie, Psychiatrischer Notfall,
Komorbiditaten,

Diagnostik, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapieplanung/-prin-
zipien, Therapie, Psychiatrischer
Notfall, Spezielle klinische Situati-
onen

Therapie, Komorbiditét

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Psychiatrischer Notfall,
Spezielle klinische Situationen

Therapie, Komorbiditét, Spezielle
klinische Situationen

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien

Diagnostik, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapieplanung/-prin-
zipien, Therapie, Psychiatrischer
Notfall, Komorbiditat, Spezielle
klinische Situationen, Grundlagen

Therapie

Therapie

Psychiatrischer Notfall

Psychiatrischer Notfall

KBV
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Fachgesellschaft/
Organisation

Deutsche Gesellschaft fur Psy-
chiatrie und Psychotherapie,
Psychosomatik und Nervenheil-
kunde e. V. (DGPPN)

Deutsche Gesellschaft fur Psy-
choanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsy-
chologie e. V. (DGPT)

Deutsche Gesellschaft fur Psy-
chologie e. V. (DGPs)

Deutsche Gesellschaft fur Psy-
chosomatische Medizin und
Arztliche Psychotherapie e. V.
(DGPM)

Deutsche Gesellschatft fur
Schlafforschung und Schlafme-
dizin e. V. (DGSM)

Deutsche Gesellschaft fir Sozi-
ale Psychiatrie e. V. DGSP

Deutsche Gesellschatft fur Sys-
temische Therapie, Beratung
und Familientherapie e. V.
DGSF

Deutsche Gesellschaft fir Re-
habilitationswissenschaften
e. V. (DGRW)

Deutsche Gesellschaft fir Ver-
haltenstherapie e. V. (DGVT)

Deutsche Psychoanalytische

Gesellschaft e. V. (DPG)

Deutsche Psychoanalytische
Vereinigung e. V. (DPV)

Name

Prof. Dr. Andreas

Reif

Prof. Dr. Dr. Michael

Bauer

Prof. Dr. Christian

Otte

Dipl.-Psych. Christa

Leiendecker

Dr. Christian
Holzapfel

Prof. Dr. Martin
Hautzinger

Prof. Dr. Christine

Kuhner

Prof. Dr. Henning

Schauenburg

Univ.-Prof. Dipl.-

Psych. Ulrike Dinger-

Ehrenthal

Prof. Dr. Christoph

Nissen

Reiner Ott

Prof. Dr. Matthias

Ochs

Dr. Filip Caby

Prof. Dr. Holger
Schulz

Prof. Dr. Thomas

Heidenreich

PD Dr. Tobias
Teismann

Prof. Silke Wiegand-

Grefe

Prof. Dr. Heinz Boker

Prof. Dr. Cornelia

Albani, MBA

Funktion in der

Leitliniengruppe

Benannter

Vertreter des
Benannten

Vertreter des
Benannten

Benannte

Vertreter der
Benannten

Benannter

Vertreterin des

Benannten

Benannter

Vertreterin des
Benannten

Benannter

Benannter

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannter

Benannter

Vertreter des
Benannten

Benannte

Benannter

Vertreterin des
Benannten

Arbeitsgemeinschaften?

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Psychiatrischer Notfall

Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Therapie, Komorbiditét

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Therapie, Komorbiditét

Diagnostik, Therapie, Spezielle
klinische Situationen, Grundlagen

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Komorbiditat, Spezielle kli-
nische Situationen

Therapie, Komorbiditat, Spezielle
klinische Situationen

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Psychiatrischer Notfall

Versorgungskoordination/Reha

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien

Psychiatrischer Notfall

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Therapie

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

KBV
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Fachgesellschaft/
Organisation

Deutscher Verband Ergothera-
pie e. V. (DVE)

Deutsches Kollegium fiir Psy-
chosomatische Medizin e. V.
(DKPM)

Gesellschaft fur Phytotherapie
e. V. (GPT)

Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e. V. (DAG
SHG)

Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit
Behinderung, chronischer Er-
krankung und ihren Angehdri-
gene. V.

Deutsche DepressionsLiga e. V.

Bundesverband der Angehdri-
gen psychisch erkrankter Men-
schen e. V. (BApK)

Tabelle 2:

Redaktion und Moderation

Dr. Monika Nothacker, MPH

Peggy Prien

Corinna Schaefer

Dr. Sabine Schwarz

Svenja Siegert

Name

Funktion in der

Arbeitsgemeinschaften?

Leitliniengruppe

Azize Kasberg, MSc Benannte
Public Health, BSc

Ergotherapie

Frank Zamath,
Ergotherapeut ab
10.06.2020

Benannten

Univ.-Prof. Dipl.- Benannte
Psych. Ulrike Dinger-

Ehrenthal

Prof. Dr. Henning

Vertreter der

Vertreter der

Diagnostik, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapieplanung/-prin-
zipien, Therapie

Diagnostik, Versorgungskoordina-
tion/Reha, Therapieplanung/-prin-
zipien, Therapie

Versorgungskoordination/Reha,
Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie, Komorbiditat, Spezielle Kli-
nische Situationen

Therapie, Komorbiditéat, Spezielle

Schauenburg Benannten klinische Situationen

Dr. Petra Klose Benannte Therapie

Prof. Dr. Jost Vertreter der Therapie

Langhorst Benannten

Dipl.-Psych. Jirgen  Patientenvertreter ~ Versorgungskoordination/Reha,

Matzat Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Thomas Voigt T Patientenvertreter ~ Diagnostik, Therapieplanung/-
prinzipien, Therapie

Dipl.-Pad. Jirgen Patientenvertreter  Versorgungskoordination/Reha,

Leuther Therapie, Psychiatrischer Notfall,
Komorbiditat

Dipl.-Ing. Karl Heinz ~ Patientenvertreter ~ Versorgungskoordination/Reha,

Mohrmann

Methodik, Redaktion und Moderation

Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF)

Avrztliches Zentrum fur Qualitét in
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in
der Medizin (AZQ)

Avrztliches Zentrum firr Qualitét in
der Medizin (AZQ)

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in
der Medizin (AZQ)

Therapieplanung/-prinzipien, The-
rapie

Moderation, Methodische Begleitung

Literaturrecherche, Evidenzaufbereitung,
Koordination, Methodische Begleitung, Re-
daktion, Moderation

Moderation, Methodische Begleitung, Re-
daktion

Redaktion Patientenmaterialien

Redaktion Patientenmaterialien

KBV
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5 Mittragende Organisationen

Wahrend die 2. Auflage als kombinierte S3-Leitlinie und NVL unter Federfiihrung der Deutschen Gesellschaft fiir
Psychiatrie, Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde (DGPPN) erstellt wurde, wird die Leitlinie ab der
Version 3.0 als alleinige NVL weitergefiihrt, in verantwortlicher Koordination durch das AZQ. GemaR der Methodik
des NVL-Programms sind die primaren Ansprechpartner*innen bei der Benennung von Leitlinienautor*innen die
Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Um alle
anderen an der Vorauflage beteiligten Organisationen dennoch einzubinden, wurde zusétzlich zur Leitliniengruppe
eine Reviewgruppe gebildet. Die betroffenen Organisationen erhielten kein Stimmrecht, konnten sich aber in Form
eines externen Reviews beteiligen und als zustimmende Organisationen im Impressum mit aufgefuhrt werden.

Interesse an der Mitarbeit in der Reviewgruppe bekundeten folgende Organisationen:

= Arbeitskreis fur Cheféarztinnen und Chefarzte der Kliniken fiir Psychiatrie und Psychotherapie an Allge-
meinkrankenhausern (ACKPA)

= Berufsverband der Fachérzte fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie e. V. (BPM)

= Berufsverband Deutscher Nervenérzte e. V. (BVDN)

= Berufsverband Deutscher Psychiater e. V. (BVDP)

= Berufsverband Deutscher Psychologinnen und Psychologen e. V. (BDP)

= Bundesdirektorenkonferenz — Verband leitender Arztinnen und Arzte der Kliniken fiir Psychiatrie und Psy-
chotherapie e. V. (BDK)

= Bundesverband der Vertragspsychotherapeuten e. V. (BVVP)

= Chefarztkonferenz psychosomatisch-psychotherapeutischer Krankenhauser und Abteilungen e. V. (CPKA)

= Deutsche Psychotherapeutenvereinigung e. V. (DPtV)

= Deutscher Fachverband fir Verhaltenstherapie e. V. (DVT)

= Gesellschaft fir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V. (GwWG)

= Lehrstuhlinhaber fiir Psychiatrie und Psychotherapie e. V. (LIPPSs)

= Stiftung Deutsche Depressionshilfe (SDD)

= Bundesarbeitsgemeinschaft Kiinstlerische Therapien e.V. (BAG KT)

LIPPs sahen aus inhaltlichen Griinden von einer Nennung als mittragende Organisation ab, so dass sie im Impres-
sum nicht mit aufgefihrt werden.

Die Deutsche Gesellschaft fir Hirnstimulation in der Psychiatrie (DGHP), die nicht fir die Reviewgruppe angefragt
worden war, beteiligte sich an der 6ffentlichen Konsultation und bat darum, zusétzlich als mittragende Organisation
im Impressum aufgefiihrt zu werden.

6 Patient*innenbeteiligung

Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den Erfahrungen der Versorgenden stellen die Erfahrungen und L6-
sungsvorschléage von Patient*innen(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden
Erkrankung eine wertvolle Informationsquelle fiir Leitlinien dar [11]. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und
AWMF die konsequente Beteiligung von Patient*innen am NVL-Programm beschlossen. Patient*innen sind regel-
haft beteiligt an der NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und an der Erstellung von Patientenleit-
linien (siehe Kapitel 12.1 Materialien und Formate) zur entsprechenden NVL.

Die Benennung von Patientenvertreter*innen erfolgt nach einem transparenten, standardisierten Verfahren (siehe
Handbuch Patientenbeteiligung [12]) Uber die Dachverbande von Selbsthilfeorganisationen. Die Patientenvertre-
ter*innen sind den Benannten der Fachgesellschaften gleichgestellte Mitglieder der Leitliniengruppe und verfiigen
im Konsensprozess Uber jeweils eine Stimme.
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In die Erstellung der NVL Unipolare Depression, Version 3.0 waren folgende Patientenvertreter eingebunden:

= Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.: Jirgen Matzat

= Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren
Angehdrigen e. V./Deutsche DepressionsLiga e. V.: Thomas Voigt T, Jirgen Leuther (ab April 2021)

= Bundesverband der Angehdrigen psychisch erkrankter Menschen e. V.: Karl Heinz M6hrmann

7 Auswahl und Bewertung der Evidenz

Endpunktpriorisierung

In der Auftaktsitzung zur NVL Unipolare Depression, Version 3.0 wurden klinisch relevante Endpunkte gesammelt
und in einer elektronischen Abstimmung in Anlehnung an die Empfehlungen von GRADE priorisiert [13]. Die End-
punkte Suizidrate, Gesamtmortalitdt, Remissionsrate, selbstberichtetes Befinden sowie Funktionsfahigkeit und Teil-
habe wurden als besonders kritisch fir die Entscheidungsfindung bewertet (siehe Anhang 1.3). Priméar fir diese
Endpunkte sowie fur die Sicherheitaspekte fand eine Extraktion der Ergebnisse statt.

Recherche nach Quell- und Referenzleitlinien

Die 2019 durchgefiihrte strukturierte Suche nach Leitlinien bei fachiibergreifenden und fachspezifischen Leitlinien-
datenbanken und -anbietern erbrachte 3 Leitlinien zum Thema Unipolare Depression sowie 6 weitere Leitlinien zu
speziellen Fragestellungen im Zusammenhang mit unipolaren Depressionen (siehe Supplement 2). Die aktuellste
Leitlinie von NICE lag nur als Entwurfsversion vor und wurde auch bis zur Verdéffentlichung der Version 3.0 der NVL
nicht final veroffentlicht. Zudem war die Ubertragbarkeit eines GroRteils der Empfehlungen aufgrund der sehr un-
terschiedlichen Gesundheits- und sozialrechtlichen Systeme fraglich. Daher wurde auf eine Leitlinienadaptation
verzichtet.

Fur einzelne Fragestellungen wurde auf Referenzleitlinien Bezug genommen. Dazu wurde gezielt im AWMF-Leitli-
nienregister nach aus dem deutschen Versorgungskontext stammenden Leitlinien gesucht (AWMF-Leitlinienregis-
ter, www.awmf.org/leitlinien.html). Diese Leitlinien wurden nicht erneut methodisch bewertet, da sie bereits seitens
der AWMF umfassend begutachtet wurden. Bei zeitgleich mit der NVL Unipolare Depression in Aktualisierung be-
findlichen relevanten AWMF-Leitlinien wurden die Verantwortlichen kontaktiert, um Redundanzen und Widerspri-
che zu vermeiden.

Thementbergreifende systematische Recherchen

Fur die gesamte NVL Unipolare Depression erfolgte eine themenibergreifende strukturierte Suche nach HTA-Be-
richten oder systematischen Ubersichtsarbeiten, die durch das IQWiG (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen), das National Institute for Health and Care Excellence (NICE), die Agency for Healthcare Re-
search and Quality (AHRQ), das Joanna Briggs Institute (JBI) oder die Cochrane Collaboration erstellt wurden.
Diese Institutionen wurden auf Grund ihrer evidenzbasierten Vorgehensweise, ihrer hohen Berichtsqualitat, ihrer
wissenschaftlichen Unabhangigkeit und — im Falle des IQWiG und NICE — ihres Bezugs zum deutschen bzw. eu-
ropaischen Versorgungskontext als primére Quellen systematischer Ubersichtsarbeiten ausgewabhlt.

Eine themenubergreifende systematische Datenbankrecherche zum Thema Depression wurde aufgrund des zu
erwartenden hohen Aufwands bei geringem Zusatznutzen zu der durchgefiihrten Recherche in den oben genann-
ten Quellen nicht durchgefuihrt. Um besonders hochwertige Reviews indentifizieren zu kénnen, erfolgte eine syste-
matische Datenbankrecherche nach Auswertungen auf Individualdatenbasis und es wurden themenspezifische Re-
cherchen durchgefiihrt (s. u.).

Systematische Recherchen zu speziellen Fragestellungen

Eine zusétzliche themenspezifische systematische Recherche erfolgte bei Fehlen thematisch passender Uber-
sichtsarbeiten. Es erfolgten insgesamt 11 systematische Recherchen in den Datenbanken Medline (via pubmed),
Cochrane Library sowie teils zusatzlich in Psyndex und/oder Epistemonikos. Primar wurde nach aggregierter Evi-
denz recherchiert. Bei Themen mit hoher Dynamik wurde (auch) nach Primérstudien (RCT) gesucht. Bei einigen
Recherchen wurde zusétzlich nach Priméarstudien aus dem deutschen Versorgungskontext gesucht, um Aussagen
zur Ubertragbarkeit der internationalen Evidenz treffen zu kénnen sowie um die Durchfiihrbarkeit im deutschen
Versorgungssystem zu priifen.
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Zu folgenden Themen wurden systematische Recherchen durchgefihrt:

= Ankerbasierte Werte minimal klinisch relevanter Differenzen fir Depressions-Scores
= Pharmakogenetische Tests

= [nternet- und mobilbasierte Interventionen
= Niedrigintensive Interventionen

= Schulungen/Psychoedukation

= Ketamin/Esketamin

= Neurostimulation

= Lichttherapie

= Erndhrung/Nahrungserganzungsmittel

= Suizidalitat

= Komplexe Versorgungsformen.

Die gefundenen Publikationen wurden zweistufig, als Titel/Abstract und im Volltext gesichtet. Die eingeschlosse-
nen systematischen Ubersichtsarbeiten und Primarstudien wurden bewertet und die Ergebnisse extrahiert. In den
Evidenztabellen wurde die empfehlungsrelevante Evidenz ausfihrlich dargestellt (siehe Anhang 3).

Selektiv recherchierte Arbeiten wurden in Ausnahmen erganzend fir den Hintergrundtext herangezogen, wenn sie
aus Sicht der Leitliniengruppe im medizinischen Diskurs von besonderer Bedeutung waren (z. B. schweregradspezfi-
sche Effektivitat) oder auf einzelne praxisrelevante Aspekte eingingen.

Weitere Quellen

Zur Aktualisierung des Kapitels Epidemiologie wurde gezielt nach epidemiologischen Daten aus dem deutschen
Versorgungskontext gesucht:

= Gesundheitsberichterstattung des Bundes: www.gbe-bund.de

= Statistisches Bundesamt/Destatis: www.destatis.de

= Zentralinstitut der Kassenarztlichen Vereinigungen: www.versorgungsatlas.de
= DEGS-Studie: www.degs-studie.de

= GEDA-Studie: www.geda-studie.de

= NAKO-Studie: www.nako.de

= Gesundheitsreports der Gesetzlichen Krankenkassen

Fur ausgewdhlte Fragestellungen wurden Verdffentlichungen der European Medicines Agency (EMA) und des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) gezielt durchsucht.

Evidenzbewertung

Die methodische Bewertung der recherchierten Ubersichtsarbeiten erfolgte mit dem AMSTAR-2-Tool [14]. Bewertet
wurden sechzehn Fragen zur methodischen Qualitéat der systematischen Ubersichtsarbeit mit den Kategorien ,ja“,
Jpartiell ja“, ,nein“ oder ,nicht anwendbar”. Bewertet wurden die als kritische Doméanen bezeichneten Fragen sowie
die nicht-kritischen Doméanen nach den vorgeschlagenen Bewertungskategorien ,High*, ,Moderate", ,Low" und ,,Cri-
tically low*. Dabei durften fiir die Kategorie ,High" keine kritische Domé&ne oder eine nicht-kritische Doméane verletzt
sein, fir die Kategorie ,Moderate* mehr als eine nicht-kritische Domane, firr die Kategorie ,Low" eine kritische
Doméne und fiir die Kategorie ,Critically low* mehr als eine kritische Doméane. Wird eine systematische Ubersichts-
arbeit mit ,,Critically low" bewertet, fiihrt dies nicht automatisch zum Ausschluss. Gegebenenfalls werden im Einzel-
fall die nicht erfiillten Kriterien individuell kritisch geprift.

Die methodische Bewertung der randomisierten kontrollierten Studien erfolgte in Anlehnung an das Cochrane Risk
of Bias Tool, wobei die Doméanen ,Selection bias", ,Performance bias“, ,Detection bias", ,Attrition bias", ,Reporting
bias* sowie ,andere Bias-Ursachen" jeweils mit ,hoch®, ,niedrig“ oder ,unklar* bewertet wurden [15]. Die Bewertung
von nicht randomisierten Studien erfolgte entsprechend den Empfehlungen zur ,Bewertung des Biasrisikos (Risiko
systematischer Fehler) in klinischen Studien: ein Manual fur die Leitlinienerstellung” [16]; diagnostische Studien
wurden mit dem QUADAS-2-Tool bewertet [17].
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Evidenzqualitat

Fur den Fall, dass eine Bewertung nach GRADE bereits durch die Autor*innen der systematischen Ubersichtsarbeit
erfolgt war, wurde diese ibernommen. Wenn eine Bewertung nach GRADE nicht zur Verfligung stand oder Primar-
studien aus systematisch durchgefiihrten Recherchen fiir die Formulierung von Empfehlungen herangezogen wur-
den, wurden Prézision, Direktheit und Konsistenz der Evidenz sowie die Studienqualitét betrachtet und narrativ
beschrieben. Daraus ergab sich eine Bewertung der Evidenzqualitat in Anlehnung an GRADE von hoch bis sehr
niedrig. Eigene endpunktspezifische GRADE-Bewertungen wurden nicht vorgenommen.

Evidenzgrundlage der Patientenmaterialien

Die Patientenleitlinie und die Patientenblatter basieren auf der Evidenzaufbereitung der NVL Unipolare Depression.
Zusétzlich wurden fir die Erstellung Patienteninformationen anderer Anbieter genutzt (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Evidenzgrundlage der Patientenblatter

Titel

Antidepressiva — Hilft ein genetischer
Test das richtige Mittel zu finden?

Hilft Johanniskraut gegen Depressio-
nen?

Antidepressiva — Was ist beim Abset-
zen zu beachten?

Depression — Was sollten Angehérige
wissen?

Depression — Ist eine Krankschrei-
bung fir mich sinnvoll?

Antidepressiva — Was tun, wenn ein
Antidepressivum nicht wirkt?

Depression — Was bringen mir Sport
und Bewegung?

Depression — Wo finde ich Hilfe?

Antidepressiva — Was sollte ich wis-
sen?

Woran kann ich eine Depression er-
kennen?

Depression — Welche Behandlung ist
fur mich geeignet?

Psychotherapie und Antidepressiva:
Was sind Vor- und Nachteile?

Was passiert bei einer Elektrokonvul-
sions-Therapie?

Was ist eine repetitive Transkranielle
Magnetstimulation?

Grundlage

Kapitel 4.4.3.1, 4.4.7.1 mit Empfehlung 4-14; Kapitel 7.1 mit Empfeh-
lung 7-3 und 7-4; [18-27] sowie [28]

Kapitel 5.1.3.2 mit Empfehlung 5-6; Kapitel 5.2.1.1 mit Empfehlung 5-
9; [29-31] sowie [32-34]

Kapitel 4.4.8 mit Empfehlungen 4-15 bis 4-23 und Tabelle 29; [35]so-
wie [36,37]

Kapitel 3.6 mit Empfehlung 3-8; Kapitel 2.1.1 mit Tabelle 7; Kapitel
4.7.3; Kapitel 9.3 mit Empfehlung 9-3; Kapitel 13.3 sowie [38—40]

Kapitel 9.8 mit Empfehlung 9-10 bis 9-12 und Tabelle 37; Kapitel 13.3
sowie [41]

Kapitel 7-1 mit Empfehlungen 7-1 bis 7-17 und Abbildung 12; Kapitel
4.4.1; Kapitel 4.5.7 mit Empfehlung 4-29

Kapitel 9.6 mit Empfehlung 9-7 und 9-8; [42] sowie [43]

Abbildung 14, Abbildung 16 sowie [44—48]

Kapitel 4.4, insbesondere Kapitel 4.4.3 mit Tabelle 25; Kapitel 7.1.1
mit Empfehlung 7-2; Anhang 6; [49] sowie [50,51]

Kapitel 2.2 und 2.3 mit Empfehlungen 2-2 bis 2-4 und zugehdrigen
Tabellen und Abbildungen sowie [52]

Kapitel 1.4; Kapitel 3.2.2; Kapitel 3.4; Kapitel 4, Empfehlung 4-2; Ka-
pitel 5, insbesondere Abbildung 11 und Abbildung 12; Kapitel 5.1 mit
Empfehlung 5-1 bis 5-5; Kapitel 5.2 mit Empfehlung 5-8, 5-11; Kapitel
5.3 mit Empfehlung 5-13, 5-14, 5-16; Kapitel 9

Kapitel 3.1 mit Abbildung 6; Kapitel 3-4, insbesondere Empfehlung 3-

6; Kapitel 4.4, insbesondere Empfehlung 4-4, Tabelle 25; Empfehlung
4-6, Empfehlung 4-13; Kapitel 4.5, insbesondere Tabelle 34, Empfeh-
lung 4-27, 4-28, 4-29; Kapitel 5.2.1 mit Empfehlung 5-8; Kapitel 5.3.1

mit Empfehlung 5-13; Kapitel 6.1 mit Empfehlung 6-1; Kapitel 6.3, ins-
besondere Empfehlung 6-4; Kapitel 7-1, insbesondere Empfehlung 7-
2; Kapitel 7-2, insbesondere Empfehlung 7-19 sowie [50,53-55]

Kapitel 4.6.1; Kapitel 7.3.5.1 mit Empfehlung 7-28 und 7-29; Kapitel
7.3.5.2 mit Empfehlung 7-30; Kapitel 12.4 mit Empfehlung 12-17;
[56,57] sowie [58,59]

Kapitel 4.6.2; Kapitel 7.1.7 mit Empfehlung 7-17; Kapitel 7.3.5.2 mit
Empfehlung 7-30; [63]

KBV
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Titel Grundlage

Psychotherapie — Welche Verfahren  ianitel 4.5 mit Empfehlung 4-25, Tabelle 34 zu Nebenwirkungen,
gibt es? Empfehlung 4-27; [65] sowie [54,55,66,67]

Sind Benzodiazepine bei einer De- Kapitel 5.1.3.3 mit Empfehlung 5-7; Kapitel 5.2.1.2 mit Empfehlung 5-
pression ratsam? 10; Kapitel 5.3.1.2 mit Empfehlung 5-15; Kapitel 12.3.3. mit Empfeh-

lung 12-15 sowie [68-72]

Depression — Sind Zauberpilze, Can-  kapitel 7.3.4 mit Empfehlung 7-27 sowie [75]
nabis oder Lachgas sinnvoll?

8 Formulierung von Empfehlungen

Die Empfehlungsgrade wurden durch die Leitlinienautor*innen im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens ver-
geben (siehe Kapitel 8 Entwicklung und Konsentierung). Dabei wurden die folgenden Kriterien fiir die klinische
Beurteilung vorgegeben [3,60—62]:

= die klinische Relevanz der Studienendpunkte (Outcome), Prazision des Effektschéatzers und Effektstarken;

= die Konsistenz der Studienergebnisse;

= die Abwagung von potentiellem Nutzen und Schaden (Verhéltnis von erwiinschten und unerwiinschten Effek-
ten);

= die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit);

= die Angemessenheit der Vergleichsintervention;

= das Risiko fur Publikationsbias;

= die Praferenzen der Patient*innen;

= die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren;

= ethische, rechtliche sowie 6konomische Erwégungen.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 4 dargestellten Symbolen. Zu-
nachst bestimmt die Evidenzqualitat den Empfehlungsgrad. Eine mittlere Evidenzstarke flhrt demnach zu einem
mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kriterien, insbesondere der Relevanz der Endpunkte
und Effektstarken fur die Patient*innen, kann es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten der Empfeh-
lungsstarke gegeniiber dem Evidenzgrad kommen. Die Griinde fur ein Auf- oder Abwerten werden im Hintergrund-
text dargelegt. Empfehlungen sollten méglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und leicht versténdlich for-
muliert sein. Vereinfacht driicken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamteinschatzung aus:

= Bei starken Empfehlungen (soll) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschétzung sicher. Starke Emp-
fehlungen driicken aus, dass die wiinschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mégliche uner-
winschte Effekte in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte tberwiegen.

= Bei abgeschwachten Empfehlungen (sollte) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschatzung weniger
sicher.

= Bei offenen Empfehlungen (kann) sind sich die Leitlinienautor*innen nicht sicher. Offene Empfehlungen dru-
cken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus.

Empfehlungen fiir Versorgungsabléaufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen werden
als klinische Algorithmen dargestellt [64].

Tabelle 4: Schema zur Graduierung von NVL-Empfehlungen, modifiziert nach [3]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung Soll m

B Abgeschwachte Positiv-Empfehlung Sollte fi

0 Offene Empfehlung Kann =

B Abgeschwéchte Negativ-Empfehlung Sollte nicht U

A Starke Negativ-Empfehlung Soll nicht Uy
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9 Entwicklung und Konsentierung

Entwicklung

Der Entwicklungsprozess der Version 3.0 der NVL Unipolare Depression wurde durch das AZQ seit Juli 2019 or-
ganisiert. Nach Durchfiihrung der themenibergreifenden Recherchen wurde die identifizierte aggregierte Evidenz
bewertet, extrahiert und den jeweiligen Kapiteln zugeordnet.

Am 19. Dezember 2019 fand die Auftaktkonferenz statt. Zwischen April 2020 und Dezember 2021 wurden die
Empfehlungen und Hintergrundtexte der NVL in mehreren Telefon- und Videokonferenzen der Arbeitsgruppen
(siehe Tabelle 5) diskutiert und erarbeitet. Die in den Arbeitsgruppen vorbereiteten Empfehlungen und Algorithmen
wurden in der Konsensuskonferenz am 14./15. Dezember 2021 formal konsentiert. Die Hintergrundtexte zu den
Kapiteln wurden im schriftlichen Umlaufverfahren abgestimmt.

Tabelle 5: Verfahren der Arbeitsgruppen, Version 3.0

Arbeitsgruppe Verfahren

Diagnostik 4 Telefonkonferenzen

Therapieplanung und Therapieprinzipien 7 Telefonkonferenzen

Therapie (Akute Episode, Erhaltungstherapie und Rezidivprophylaxe, 1 Telefonkonferenz,

MaRnahmen bei Nichtansprechen, Chronische Formen) 4 Videokonferenzen

= Unterarbeitsgruppe Medikamentdse Therapie 4 Videokonferenzen

= Unterarbeitsgruppe Psychotherapie 2 Videokonferenzen

= Unterarbeitsgruppe Nichtmedikamentdse somatische Therapien 1 Videokonferenz

= Unterarbeitsgruppe: Psychosoziale Interventionen und unterstitzende 1 Videokonferenz
Maflinahmen

Versorgungskoordination/Rehabilitation 4 Videokonferenzen

Psychiatrischer Notfall 3 Videokonferenzen

Grundlagen (inkl. Epidemiologie, Risikofaktoren) elektronischer Umlauf

Konsentierung

Aufgrund der Vielzahl von Empfehlungen wurde eine elektronische Vorabstimmung durchgefiihrt. Dabei wurden
118 Empfehlungen zur Abstimmung gestellt, bei denen von einer hohen Zustimmung auszugehen war. Davon wur-
den 104 Empfehlungen mit einer Zustimmung von 90-100% konsentiert. 5 Empfehlungen mit Zustimmung < 90%
sowie weitere 9 Empfehlungen mit Zustimmung > 90%, aber relevanten Kommentaren zu bisher in der Diskussion
nicht berlicksichtigten Aspekten wurden in der Konsensuskonferenz erneut zur Abstimmung vorgelegt.

In der Konsensuskonferenz (14./15.12.2021) erfolgte die Abstimmung der restlichen Empfehlungen sowie der Ab-
bildungen in einem formalisierten, schriftlichen Abstimmungsverfahren unter Anwendung der Delphi-Technik im
Rahmen einer Videokonferenz und unter Nutzung eines elektronischen Abstimmungstools (vote@home).

An den Abstimmungsprozessen nahmen die benannten Vertreter*innen der an der Erstellung der NVL beteiligten
Fachgesellschaften teil. Jeder Fachgesellschaft und jedem Patientenvertreter stand im Abstimmungsverfahren je-
weils eine Stimme zur Verfugung.

Bei der Konsensuskonferenz wurden die Empfehlungen mit Hilfe eines nominalen Gruppenprozesses von Frau
Nothacker (AWMF) und Frau Schaefer (AZQ) moderiert. Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes sind im
Anhang 1.4 dokumentiert. Der Ablauf des nominalen Gruppenprozesses gestaltete sich wie folgt:

= Prasentation der zu konsentierenden Inhalte;

= Gelegenheit zu Riickfragen zum methodischen Vorgehen/inhaltlichen Verstandnis;
= Notiz von Stellungnahmen (alle Teilnehmenden fir sich);

= Registrierung der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren;

= Klarstellung und Begriindung alternativer Vorschlage;

= Abstimmung Uber Erstentwurf und alle Alternativen.
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Wenn notwendig:

= Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens;
= Debattieren und Diskutieren;

= endglltige Abstimmung.

Das elektronisch basierte, formalisierte, schriftliche Abstimmungsverfahren unter Anwendung der Delphi-Technik
wurde wie folgt durchgefihrt:

= Prasentation der zu konsentierenden Empfehlungen und Abbildungen per Videokonferenz (zoom);
= schriftliche Abstimmung der Empfehlungen/Abbildungen per elektronischem Abstimmungstool (vote@home).

Bei der Diskussion der wahrend der 6ffentlichen Konsultation eingegangenen Kommentare ergab sich Anderungs-
bedarf an 5 Empfehlungen. Dazu wurde eine elektronische Nachabstimmung durchgefihrt.

Mit den beschriebenen Vorgehensweisen wurde zur Formulierung aller Empfehlungen ein Konsens erreicht. Ge-
maR dem Methodenreport NVL [8] und in Einklang mit [3] stehen den Mitgliedern der Leitliniengruppe bei Nichter-
reichen eines Konsenses verschiedene Optionen, wie z. B. das Einbringen eines Sondervotums zur Verfigung.

Tabelle 6: Feststellung der Konsensstarke

Klassifikation der Konsensstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer*innen
Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer*innen
mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer*innen
kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer*innen

Alle Texte, Tabellen, Abbildungen und Patientenblatter wurden wahrend der Erstellung der Leitlinie in der Leitlini-
engruppe abgestimmt. Die Vorstande aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen wurden vor der Ver-
offentlichung der NVL um Zustimmung gebeten und im Impressum als Mitherausgebende aufgefuhrt.

Die Protokolle der Abstimmungen sind im AZQ hinterlegt.

10 Externe Begutachtung

Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten an der Version 3.0 der NVL Unipolare Depression wurde die Konsul-
tationsfassung auf der Internetseite des NVL-Programms (www.leitlinien.de) &éffentlich zugéanglich fur sechs Wo-
chen (vom 08.04.2022 bis 19.05.2022) zur Kommentierung bereitgestellt. Der Beginn dieses externen Begutach-
tungsverfahrens wurde auf den Internetseiten des AZQ und iiber eine Pressemitteilung an Presseverteiler bekannt-
gegeben.

Insgesamt gingen 218 Kommentare von 29 verschiedenen Kommentierenden ein, darunter 9 von Organisationen
der Review-Gruppe. Die Kommentare wurden vom AZQ gesichtet und sortiert und dann von der Leitliniengruppe
im Rahmen einer Videokonferenz diskutiert. Eine tabellarische Ubersicht zum Umgang mit den einzelnen Kommen-
taren ist Bestandteil des Leitlinienreports (siehe Supplement 3).

11 Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Unipolare Depression erfolgt in redaktioneller Unabhéngigkeit von den finanzierenden Tréa-
gern des NVL-Programms, KBV und BAK. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstiitzung der
Entwicklung der NVL.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/Organisatio-
nen getragen, die Leitlinienautor*innen arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar.

Bei der Erstellung der NVL Unipolare Depression kommen folgende schitzende Faktoren zur Anwendung, die den
Einfluss mdglicher Interessenkonflikte reduzieren:

= unabhéangige Koordination der Leitlinie (AZQ);
= unabh&ngige Moderation (AWMF, AZQ);
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= unabhé&ngige Leitung von Arbeitsgruppen (AZQ);
= Evidenzaufbereitung durch Methodikerinnen (AZQ);

= Diskussion der Interessenerklarung und des Umgangs mit Interessenkonflikten in der Auftaktsitzung und Kon-
sensuskonferenz;

= multidisziplinare Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme;
= strukturierter Konsensprozess;

= festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung bzw. ein strukturiertes Vorgehen bei
rein konsensbasierten Empfehlungen).

Umgang mit Interessenkonflikten

Die Mitglieder der Leitliniengruppe haben etwaige Interessen im Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Uni-
polare Depression zu Beginn schriftlich erklart und vor der Konsensuskonferenz aktualisiert (siehe Supplement 1).
Interessenkonflikte (IK) wurden im Rahmen der Diskussion der Leitliniengruppe sowohl in der Auftaktsitzung als
auch in der Konsensuskonferenz offen thematisiert. Dabei fand die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise
zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung [3,73]. Vor der Konsensuskonferenz wurden die IK von einem
Gremium (Corinna Schaefer/AZQ und Monika Nothacker/AWMF) beziiglich ihres Themenbezugs zur Leitlinie ge-
prift und es erfolgte eine Kategorierung als ,gering”, ,moderat* oder ,hoch“. Zu Beginn der Konsensuskonferenz
wurden aus der Bewertung resultierende Konsequenzen festgelegt (siehe auch Anhang 1.3):

= Vortragseinkinfte (n = 3 Mitglieder) wurden als ,geringe Interessenkonflikte* bewertet, so dass sich keine Kon-
sequenz fur die Leitlinienarbeit und die Abstimmung ergaben.

= Hatte ein Leitliniengruppenmitglied im aktuellen oder in einem der drei vorausgegangenen Jahre Honorare von
der Industrie fur Berater- oder Gutachtertatigkeit angegeben (auch ohne direkten Themenbezug zur Leitlinie)
oder war verantwortlich fuir thematisch relevante industriefinanzierte Drittmittelforschung, insbesondere bei
Verbindungen zu Herstellern oder Firmen, die Antidepressiva, Antipsychotika oder andere relvante Medika-
mente herstellen, wurden die Interessen als ,moderat” eingeschatzt (n = 5 Mitglieder). Da jedoch grof3tenteils
keine Empfehlungen fir spezifische Medikamente, sondern fir Medikamentengruppen ausgesprochen wer-
den, hatten diese Interessenkonflikte keine Konsequenz fur die Abstimmung. Im Fall von Lorazepam, das in
Empfehlungen konkret bekannt wird, ergaben sich ebenfalls keine Konsequenzen fir die Abstimmung, da das
Medikament generisch ist.

Lediglich im Fall von Esketamin (Janssen/Cilag) hatten die moderaten Interessenkonflikte die Folge der Ent-
haltung bei themenbezogenen Abstimmungen. Zu den Empfehlungen wurde mit und ohne Enthaltungen ein
Konsens erzielt.

Empfehlung Enthaltung

7-25 (Esketamin intranasal bei Therapieresistenz) Otte (DGBP), Frodl (DGBP), Reif

. L (DGPPN), Messer (DAVT)
12-16 (Esketamin intranasal bei Suizidalitat)

= Hatte ein Leitliniengruppenmitglied im aktuellen oder in einem der drei vorausgegangenen Jahre eine federfuh-
rende Rolle in (psychotherapeutischen) Ausbildungsinstituten inne, wurden die Interessen als ,moderat” einge-
schétzt (n=2 Mitglieder). Da jedoch in der NVL keine Empfehlungen fiir spezifische psychotherapeutische Ver-
fahren, sondern nur fiir Psychotherapie insgesamt ausgesprochen werden, hatten diese Interessenkonflikte
keine Konsequenz fiir die Abstimmung.

= Als hohe Interessenkonflikte wurden Einkiinfte vorwiegend aus der Industrie (Gehalt, Aktien) oder Patente ge-
wertet. Diese hatten zum Ausschluss aus der Leitliniengruppe gefiihrt. Dies erwies sich jedoch als nicht erfor-
derlich.

Bei Vorliegen von Interessenkonflikten des/der Benannten einer Fachgesellschaft hatte die Moglichkeit bestanden,
das Stimmrecht auf den/die Vertreter*in zu Ubertragen. Dies kam jedoch nicht vor.

Doppelabstimmungen (1x mit und 1x ohne Enthaltungen) waren fir den Fall einer Abstimmung ohne starken Kon-
sens bei Empfehlungen mit mehreren Interessenkonflikt-bedingten Enthaltungen vorgesehen. Dieser Fall trat je-
doch nicht ein.

Neben den auf Grundlage der externen Bewertung vorgegebene Enthaltungen konnten Enthaltungen nach person-
liche Einschatzung aufgrund nicht-finanzieller Interessenkonflikte erfolgen.
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Eine tabellarische Zusammenfassung der Interessenerklarungen inklusive deren Bewertung steht als separates
Dokument zum Download bereit (siehe Anhang 1). Die vollstandigen Erklarungen sind im AZQ hinterlegt.

Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes in der Konsensuskonferenz und in der elektronischen Abstim-
mung sind in Anhang 1 dokumentiert.

12  Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Die Version 3.0 der NVL Unipolare Depression wurde am 29. September 2022 durch die Trager des NVL-Pro-
gramms verabschiedet. Die Gultigkeit der NVL ist in der aktuellen Fassung der Leitlinie festgelegt (5 Jahre gemes-
sen ab dem Zeitraum der schriftlichen Publikation). Es erfolgt eine jahrliche Abfrage des Aktualisierungsbedarfs;
spatestens nach 5 Jahren wird eine Uberarbeitung vorgenommen.

Auskiinfte zu geplanten Aktualisierungsverfahren unter info@nvl.de

Verantwortlichkeit fur die Aktualisierung

Fur die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche
die Uberarbeitung der NVL erforderlich machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offent-
lichkeit Gber die Internetseite des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (www.leitlinien.de/depression)
und die Internetseite des Leitlinienregisters der AWMF (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvI-005.html).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und im Internet
veroffentlichten Texten werden im Impressum der Langfassung protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, stehen im Archiv auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfligung:
www.leitlinien.de/nvl/depression/archiv.

13  Anwendung und Verbreitung

13.1 Materialien und Formate

Langfassung

Die Langfassung wird als Druckversion (PDF-Format) herausgegeben und kann auf den Internetseiten des NVL-
Programms kostenlos heruntergeladen werden. Zusatzlich steht sie dort auch im html-Format zur Verfligung. Hier-
durch ist die NVL auf mobilen Endgeréaten sehr gut lesbar. Die Empfehlungen werden als Ubersicht dargestellt, so
dass der Nutzer von der Empfehlung zum Hintergrundtext und weiter zur Evidenz navigieren kann. Technisch be-
dingt kann die Darstellung der html-Version von der PDF-Version abweichen — die Inhalte bleiben die gleichen.

Kurzfassung

Die Kurzfassung besteht aus den Empfehlungen, wichtigen Tabellen und den Algorithmen der Langfassung. Nach
der Veréffentlichung der Langfassung wird sie redaktionell im AZQ erstellt und ist als Druckversion auf den Inter-
netseiten des NVL-Programms frei verfiigbar.

Flyer und Foliensatz

Zur besseren Verbreitung und Information von Arzten wurde ein DIN-A5-Flyer mit den wichtigsten Anderungen und
Kernbotschaften der NVL erstellt. Der Flyer kann kostengiinstig in groBem Umfang gedruckt und z. B. bei Kongres-
sen oder Aktionstagen der Fachgesellschaften verteilt werden. Ergdnzend wurde ein Foliensatz erstellt. Dieser
kann fiir Vortrage und Prasentationen der Leitlinienautor*innen auf Kongressen und/oder Veranstaltungen adaptiert
und genutzt bzw. kostenlos von den Internetseiten heruntergeladen werden.

Patientenblatter

Zur Implementierung der Empfehlungen der NVL bei spezifischen Entscheidungs- oder Informationssituationen
wurden Patientenblatter erstellt. Diese sollen die Behandelnden bei der Beratung der Patient*innen unterstiitzen
und zur gemeinsamen Entscheidungsfindung (Shared-Decision-Making) beitragen.
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Themen fiir spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen wurden wéhrend des gesamten Leitlinienpro-
zess gesammelt. Dabei wurden folgende Kriterien (modifiziert nach Gemeinsam-Klug-Entscheiden-Manual der AWMF
[74] angewendet:

= Hinweise auf ein Versorgungsproblem;
= Umsetzbarkeit in der Praxis, Moglichkeit der Beeinflussung in der Praxis;
= geringes Risiko firr Fehlsteuerung;

= erhéhter Kommunikationsbedarf mit Patient*innen.

Zu diesen Themen wurden passende Patientenblatter gemar den Anforderungen der ,Guten Praxis Gesundheitsin-
formation” [76] entwickelt. Die Patientenblatter wurden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und werden als integ-
raler Bestandteil der NVL Unipolare Depression veréffentlicht. Zur Evidenzgrundlage der Patientenblatter siehe
Tabelle 3.

Patientenleitlinie

Im Anschluss an die Veroffentlichung der Langfassung wird die Patientenleitlinie Unipolare Depression aktualisiert.
Die Patientenleitlinie tibersetzt die NVL in eine allgemeinverstandliche Sprache und stellt umfassend alles Wesent-
liche zum Krankheitsbild Unipolare Depression dar. Die Patientenleitlinie wird vom AZQ mit den Patientenvertretern
und Mitgliedern der Leitliniengruppe gemaf einer festgeschriebenen Methodik (siehe www.patienten-informa-
tion.de/medien/methodik/erstellung-pll-mr-nvl-ol-2aufl-vers1.pdf) erstellt und auf den Seiten des AZQ verdffentlicht
(www.leitlinien.de/depression bzw. www.patienten-information.de/uebersicht/depression).

Kurzinformationen

Im Anschluss an die Veroffentlichung der Langfassung wird die Kurzinformation fiir Patient*innen aktualisiert. In
der Kurzinformation werden die wichtigsten Informationen zum Krankheitsbild Gbersichtlich auf zwei DIN-A4-Seiten
zusammengefasst. Die Kurzinformationen werden im AZQ nach einer festgeschriebenen Methodik (siehe www.pa-
tienten-information.de/medien/methodik/aezg-kip-patienten-methodik-aufl3.pdf) erstellt und in den Sprachen
Deutsch, Englisch, Franzésisch, Spanisch, Russisch, Turkisch und Arabisch herausgegeben (www.leitlinien.de/de-
pression bzw. www.patienten-information.de/uebersicht/depression).

13.2 Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Zur Verbreitung und Implementierung gibt es folgende Maflinahmen:

= Verbreitung uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesellschaf-
ten und Organisationen (z. B. Verteilung der Flyer bei Kongressen);

= Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;

= Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualitditsmanagementsysteme, z. B. QEP® (www.kbv.de/qep) oder
KTQ® (www.ktq.de);

= Unterstltzung der Verbreitung der Patientenleitlinie durch die Patient*innenorganisationen (www.patienten-
information.de/ueber-uns/wie-wir-arbeiten#selbsthilfe).

14 Evaluation

Eine Evaluation der NVL soll im Hinblick auf die Ziele des NVL-Programms erfolgen:

= Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu versorgungsbereichsiibergrei-
fenden Vorgehensweisen fur spezielle Erkrankungen;

= Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren, Patientenleitlinien und weiteren Patientenmaterialien;
= moglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

= Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch insbesondere strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)
sowie durch Vertrage zur Integrierten Versorgung (1V);

= Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen in der Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-
systemen.
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Anhang

Anhangl Management von Interessenkonflikten

= Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten: Download unter:
www.leitlinien.de/methodik/pdf/nvi-interessenkonflikte. pdf

= Ubersicht Interessenkonflikterklarungen mit externer Bewertung: siehe Supplement, Download unter:
www.leitlinien.de/themen/depression/leitlinienreport/depression-vers3-0-suppl-interessenkonflikte. pdf

Anhang 1.1  Stimmenthaltungen bei der elektronischen Vorabstimmung
Alle Empfehlungen erzielten einen Konsens mit und ohne Enthaltungen aufgrund von Interessenkonflikten.

Lediglich fur die Empfehlungen zu Esketamin waren durch die externe Bewertung moderate Interessenkonflikte
identifiziert und damit Enthaltungen vorgegeben worden (vgl. Umgang mit Interessenkonflikten). Die tatsachlichen
Enthaltungen bei der elektronischen Abstimmung entsprachen nicht vollstandig der Vorgabe, da die Ergebnisse
der externen Bewertung der Leitliniengruppe zu diesem Zeitpunkt noch nicht zur Verfiigung standen und die Ent-
haltungen daher nach personlicher Einschéatzung erfolgten. Weil die betroffenen beiden Empfehlungen zu Esketa-
min mit 96% bzw. 100% angenommen wurden und die Enthaltungen somit nichts am Konsens geéndert héatten,
wurde eine Neuabstimmung in der Konsensuskonferenz nicht als notwendig erachtet.

Empfehlung? n Enthaltungen?
5-6 (Johanniskraut bei leichter depressiver Episode)

5-9 (Johanniskraut bei mittelgradiger depressiver Episode)

7-1 (Algorithmus MaRRnahmen bei Nichtansprechen einer medikamentdsen Therapie)
7-10 (Augmentation mit Antiepileptika, Dopaminagonisten oder Psychostimulanzien)

7-25 (Esketamin bei Therapieresistenz)

w N PP NN

12-16 (Esketamin bei Suizidalitét)

L Nummerierung gemaf Endfassung Version 3.0, teils abweichend von Nummerierung im Abstimmungstool

2 Stimmenthaltungen sollten ausschlieBlich aufgrund von Interessenkonflikten erfolgen. Es ist aber mdglich, dass sich Leitlinienmitglieder
auch aus anderen Griinden enthielten.
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Anhang 1.2 Stimmenthaltungen bei der Konsensuskonferenz
Alle Empfehlungen erzielten einen Konsens mit und ohne Enthaltungen aufgrund von Interessenkonflikten.

Im Ergebnis der externen Bewertung der Interessenkonflikte ergaben sich fiir die Konsensuskonferenz keine Vor-
gaben fur Enthaltungen aufgrund moderater Interessenkonflikte (vgl. Umgang mit Interessenkonflikten). Es konnten
aber Enthaltungen nach persoénlicher Einschatzung aufgrund nicht-finanzieller Interessenkonflikte erfolgen.

Empfehlung?! n Enthaltungen?
4-14 (Serumspiegelkontrollen) 1
4-15a (Streichung Empfehlung zu Absetzen bei Wirkungslosigkeit) 1
4-18 (Absetzen nach Augmentations- oder Kombinationsbehandlung) 1
5-11 (Internet- und mobilbasierte Interventionen als zusétzliches Angebot bei mittelgradi- 1
gen Depressionen)

5-18 (Kombination Antidepressiva und Antipsychotika)

5-19 (Psychotherapie bei psychotischer Depression)

6-6 (Ausschleichen Antidepressiva in Kombination mit einer Psychotherapie)
7-16 (Dosiserh6hung von MAO-Hemmern u. a.)

7-17 (rTMS bei Nichtansprechen von Antidepressiva)

7-19 (Ursachen fir Nichtansprechen von Psychotherapie)

7-26 (Ketamin i.v. bei Therapieresistenz)

9-5 (Lichttherapie bei nicht-saisonalen Depressionen)

9-11 (begleitende Interventionen bei Arbeitsunfahigkeit)

12-10a (Streichung Empfehlung Antisuizidpakt)

N N e e i = = S = oV

13-1 (Indikation einer Medizinischen Rehabilitation)

1 Nummerierung gemaR Endfassung Version 3.0, teils abweichend von Nummerierung im Abstimmungsdokument

2 Stimmenthaltungen sollten ausschlieBlich aufgrund von Interessenkonflikten erfolgen. Es ist aber mdglich, dass sich Leitlinienmitglieder
auch aus anderen Griinden enthielten.

Anhang 1.3  Stimmenthaltungen bei der elektronischen Nachabstimmung

Alle Empfehlungen erzielten einen Konsens mit und ohne Enthaltungen aufgrund von Interessenkonflikten.

Im Ergebnis der externen Bewertung der Interessenkonflikte ergaben sich fiir die elektronische Nachabstimmung
keine Vorgaben fir Enthaltungen aufgrund moderater Interessenkonflikte (vgl. Umgang mit Interessenkonflikten).
Es konnten aber Enthaltungen nach persdnlicher Einschatzung aufgrund nicht-finanzieller Interessenkonflikte er-
folgen.

Empfehlung?! n Enthaltungen?
4-28 (Wirkungspriifung bei psychotherapeutischer Behandlung) 1

1 Nummerierung gemal Endfassung Version 3.0, teils abweichend von Nummerierung im Abstimmungsdokument

2 Stimmenthaltungen sollten ausschlielich aufgrund von Interessenkonflikten erfolgen. Es ist aber maglich, dass sich Leitlinienmitglieder
auch aus anderen Griinden enthielten.
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Anhang 2  Endpunktpriorisierung

Anhang 2.1  Methodik

Leitlinien-Empfehlungen sollten alle potenziell fur Patienten wichtigen Endpunkte berticksichtigen. Gemafll GRADE
sollte die relative Wichtigkeit der Endpunkte bereits vor der Evidenzrecherche festgelegt und bei der qualitativen
Synthese mitbertcksichtigt werden.! Den Endpunkten wird dazu eine Wertigkeit von 1 bis 9 zugewiesen. Dabei
gelten

= 7-9 Punkte als kritisch fur die Entscheidungsfindung,
= 4-6 Punkte als klinisch wichtig, aber nicht entscheidend fiir die Empfehlung,

= 1-3 Punkte als von geringer Bedeutung firr die Entscheidung.

Im Rahmen der Auftaktsitzung der NVL Unipolare Depression, Version 3.0 wurden durch die Leitliniengruppe po-
tenziell relevante Endpunkte gesammelt und den drei Bereichen Mortalitat, Morbiditat sowie Lebensqualitat, psy-
chosoziale Funktionalitéat und Teilhabe zugeordnet. Die Priorisierung gemaf ihrer klinischen Relevanz erfolgte in
Form einer elektronischen Umfrage. Dazu wurden den vorgeschlagenen Endpunkten pro Bereich Werte auf einer
9-Punkte-Likert-Skala zugeordnet.

Endpunkte gelten als ,kritisch®, wenn sie mit im Median =7 Punkten oder von mindestens der Halfte der Abstim-
menden als ,kritisch* eingeschatzt wurden.

Gemal dem Grundsatz ,primum non nocere* gelten unerwiinschte Wirkungen stets als kritisch fiir die Entschei-
dungsfindung. Sie sind daher nicht Bestandteil der Endpunktpriorisierung, werden generell extrahiert und haben
bei der Entscheidungsfindung héchste Wertigkeit.

Anhang 2.2 Ergebnisse

34 Mitglieder der Leitliniengruppe von 25 verschiedenen Fachgesellschaften und Organisationen beteiligten sich
an der Umfrage; zwei Beantwortungen waren unvollstéandig.

Mortalitat

Suizidrate und Gesamtmortalitat wurden als kritisch fur die Entscheidungsfindung bewertet.

Wertung Suizidrate Gesamtmortalitat
Median 9 7

Wertigkeit nach GRADE

kritisch 9 22 13
kritisch 8 8 3
kritisch 7 1 7
Summe kritisch 31 23
wichtig, nicht kritisch 6 1 4
wichtig, nicht kritisch 5 1 3
wichtig, nicht kritisch 4 0 2
Summe wichtig, nicht kritisch 2 9
nicht wichtig 3 1 1
nicht wichtig 2 0 1
nicht wichtig 1 0 0
Summe nicht wichtig 1 2
Grundgesamtheit 34 34
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Morbiditat

Die Remissionsrate wurde als kritisch fiir die Entscheidungsfindung bewertet.

Wertung Suizidversuchs- Remission® Zeit bis zur Ansprechen/  Zeit bis zum partielles An- Symptomver- Ruckfalle Rezidive (Wiederauf-
rate Remission Teilremission? Ansprechen sprechen?® besserung* (< 6 Monate nach treten nach Gene-
Remission) sung)
Median 6 8 4 6 3 2 6 6 5
Wertigkeit nach GRADE

kritisch 9 9 14 0 0 1 1 2 1
kritisch 8 4 6 2 8 2 0 4 6 1
kritisch 7 4 5 5 0 0 6 6 4
Summe kritisch 16 24 7 13 3 1 15 14 6
wichtig, nicht kritisch 6 3 0 5 5 2 0 2 9 7
wichtig, nicht kritisch 5 0 4 1 11 2 8 2 2 8
wichtig, nicht kritisch 4 8 0 4 3 8 4 2 2 2
Summe wichtig, nicht kritisch 11 4 10 19 12 7 6 13 17
nicht wichtig 3 4 2 4 1 4 8 3 3 4
nicht wichtig 2 1 1 10 0 8 5 8 3 2
nicht wichtig 1 1 2 2 0 6 12 6 0 4
Summe nicht wichtig 6 5 16 1 18 25 12 6 10
Grundgesamtheit 33 33 33 33 33 33 33 33 33

tUnterschreiten des Cut-off-Werts des jeweiligen Testverfahrens, 2> 50% Reduktion des Ausgangswertes; 3 25-50%ige Reduktion des Ausgangswertes; 4 gemaR Depressions-Scores (selbst- und fremdberichtet)
Summe ,kritisch* >12
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Lebensqualitat, Psychosoziale Funktionalitat, Teilhabe

Das selbstberichtete Befinden (Lebensqualitét-Scores) sowie Funktionsfahigkeit und Teilhabe (ICF-Scores) wurden als kritisch fir die Entscheidungsfindung bewertet.

Wertung Selbstberich- ICF-Scores Hours active  Krankheitsbe- ~ Krankschrei- AU-Tage Tage in be- return to work Friuhberentun-
tetes Befinden waltigung bungen zahlter Arbeit gen
(LQ-Scores)
Median 7,5 7,5 5 4 4 4,5 25 6 315
Wertigkeit nach GRADE
kritisch 9 11 7 2 2 2 5 0 2 1
kritisch 8 5 9 3 0 2 6 0 3 4
kritisch 7 3 1 6 6 2 3 2 5 4
Summe kritisch 19 17 11 8 6 14 2 10 9
wichtig, nicht kritisch 6 7 3 8 2 3 1 1 8 4
wichtig, nicht kritisch 5 1 6 7 5 4 1 5 2 1
wichtig, nicht kritisch 4 2 2 4 4 4 5 3 6 2
Summe wichtig, nicht kritisch 10 11 14 11 11 7 9 16 7
nicht wichtig 3 1 2 8 1 4 9 5 2 5
nicht wichtig 2 1 2 2 8 5 2 5 4 3
nicht wichtig 1 1 0 2 4 6 0 11 0 8
Summe nicht wichtig 3 4 7 13 15 11 21 6 16
Grundgesamtheit 32 32 32 32 32 32 32 32 32
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Anhang 2.3 Konsequenzen

Als kritisch* bewertete Endpunkte werden extrahiert.

Aufgrund der sehr heterogenen Abstimmung in der Kategorie Morbiditat und weil eine vollstandige Remission er-
fahrungsgeman in klinischen Studien selten erreicht wird, werden in der Kategorie Morbiditat zusétzlich Endpunkte
extrahiert, die im Median mit 6 Punkten oder von mindestens einem Drittel der Abstimmenden als ,kritisch” bewertet
wurden.

Da in der Kategorie ,Lebensqualitat, Psychosoziale Funktionalitéat, Teilhabe" verschiedene Endpunkte als Operati-
onalisierung von Arbeitsféhigkeit abgefragt wurden, werden hier zusétzlich die Endpunkte extrahiert, die im Median
mit 6 Punkten oder von mindestens einem Drittel der Abstimmenden als ,kritisch* bewertet wurden.

Eine Extraktion weiterer Endpunkte ist nur vorgesehen,

= wenn keine der klinisch kritischen Endpunkte in qualitativ hochwertigen Studien untersucht wurden,

= wenn die spezifische Fragestellung dies aus Sicht der Leitliniengruppe erfordert.

Die Wertigkeit der einzelnen Endpunkte wird bei der Bewertung der Evidenz beriicksichtigt und hat Einfluss auf die
Formulierung von Empfehlungen und die Empfehlungsstarke.
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Anhang 3  Ubersicht zugehoriger Dokumente

Die folgenden Dokumente sind Bestandteil des Leitlinienreports und kdnnen separat heruntergeladen oder beim
AZQ angefordert werden.

= Supplement 1: Tabellarische Ubersicht der Interessenkonflikte
(abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/depression/leitlinienreport/depression-vers3-0-suppl-interessenkon-
flikte.pdf)

= Supplement 2: Evidenzgrundlage (Recherchedokumentation, Evidenztabellen)
(abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/depression/leitlinienreport/depression-vers3-0-suppl-evidenzgrund-
lage.pdf)

1. Themeniibergreifende strukturierte Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten
2. Themenubergreifende Recherche nach Metaanalyse auf Individualdatenbasis
3. Themenubergreifende Recherche — Evidenztabellen

4.  Pharmakogenetische Tests

5.  Internet- und mobilbasierte Interventionen — aggregierte Evidenz

6. Internet- und mobilbasierte Interventionen — RCT aus dem deutschen Kontext
7.  Schulungen/Psychoedukation

8.  Niedrigintensive Interventionen

9.  Ketamin/Esketamin

10. Neurostimulation

11. Lichttherapie

12. Erndhrungsbasierte Interventionen

13. Interventionen bei Suizidalitét

14. Strukturierte und komplexe Versorgungsformen

15. Bewertung der methodischen Qualitat (AMSTAR2, Risk of bias)

16. Orientierende Recherche: MCID

17. Strukturierte Recherche: Epidemiologische Daten aus Deutschland

18. Orientierende Recherche: Erhebung von ICF-Aspekten

19. Leitlinienrecherche

= Supplement 3: Kommentare aus der 6ffentlichen Konsultation
(abrufbar unter www.leitlinien.de/themen/depression/leitlinienreport/depression-vers3-0-suppl-kommentare. pdf)
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