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Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das Institut
bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Fiinftes Buch — Gesetzliche
Krankenversicherung ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschlieRlich Art und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der
Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular , Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte”
erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte
eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und der externen Reviewerin bzw. des externen Reviewers zu potenziellen
Interessenkonflikten sind in Kapitel A12 zusammenfassend dargestellt. Es wurden keine
Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine
Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefdahrden.
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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des HTA-Berichts?

Beim ThemenCheck Medizin des Instituts flr Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen
Themen fir die Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen. Die
Bewertung erfolgt in einem sogenannten Health-Technology-Assessment(HTA)-Bericht.
HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass neben der Bewertung des medizinischen
Nutzens und der gesundheitsdkonomischen Bewertung auch ethische, soziale, rechtliche und
organisatorische Aspekte einer Technologie untersucht werden.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem unter anderem auch Birgerinnen und Blirger
beteiligt sind, werden aus allen eingereichten Vorschlagen jedes Jahr bis zu 5 Themen
ausgewahlt. Laut gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt
anschlielend externe Wissenschaftlerteams, die die Themen gemaRR der Methodik des
Instituts bearbeiten, und gibt die HTA-Berichte heraus.

Im Jahr 2018 hat das IQWiG ein Wissenschaftlerteam der Universitat Witten/Herdecke mit der
Bearbeitung des ausgewdhlten Themas ,Halswirbelsdulensyndrom: Einfluss von
Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie auf den Behandlungserfolg”
beauftragt. Das Team setzte sich aus Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der
Erstellung von HTA-Berichten, Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und Erfahrungen in
der Bearbeitung gesundheitsokonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und
organisatorischer Fragen sowie einer Physiotherapeutin zusammen.

Warum ist der HTA-Bericht wichtig?

Von Nackenschmerzen ist geschatzt rund ein Viertel der erwachsenen Bevdlkerung in Europa
jahrlich betroffen [2]. Die Ursachen sowie die Symptome eines Halswirbelsdulensyndroms
sind vielschichtig. Neben Schmerzen im Bereich der Halswirbelsdaule konnen beispielsweise
Bewegungseinschrankungen, Missempfindungen, Kopfschmerzen, Schwindel oder
Sehbeeintrachtigungen auftreten. Die Symptome fuhren haufig zu Einschrankungen im
Berufs- und Privatleben der Betroffenen. Um dem entgegenzuwirken, kann zur Behandlung
unter anderem eine Physiotherapie eingesetzt werden.

Im Heilmittelkatalog sind alle MaBnahmen der physikalischen Therapie aufgefiihrt, die gemaR
aktuellem Wissensstand einen medizinischen Nutzen haben und demnach zur Behandlung
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von Wirbelsdulenerkrankungen verordnet werden dlrfen. Dies sind zum Beispiel allgemeine
Krankengymnastik, Manuelle Therapie und klassische Massagetherapie. Zudem werden im
Heilmittelkatalog Vorgaben zur Gesamtverordnungsmenge an Physiotherapieeinheiten
(Behandlungshaufigkeit) gemacht. Zur Verteilung der Physiotherapieeinheiten auf einen
definierten Zeitraum (Behandlungsfrequenz), beispielsweise 2-mal wochentlich, und zur
Dauer einer einzelnen Physiotherapieeinheit (Behandlungsdauer) gibt es derzeit nur
Empfehlungen oder Richtwerte [3,4].

Vor diesem Hintergrund sollte im vorliegenden HTA-Bericht der Frage nachgegangen werden,
welche Auswirkungen eine variierende Dauer, Haufigkeit und Frequenz einer Physiotherapie
auf das Therapieergebnis bei der Behandlung von erwachsenen Patientinnen und Patienten
mit einem akuten, subakuten oder chronischen Halswirbelsdulensyndrom haben. Dafiir wurde
nach Studien gesucht, in denen unterschiedliche Behandlungsdauer, -hadufigkeiten und / oder
-frequenzen derselben Physiotherapie bezliglich patientenrelevanter Aspekte wie Schmerzen
oder Funktionsstérungen direkt miteinander verglichen wurden.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?

Flr die Nutzenbewertung konnte das externe Wissenschaftlerteam 3 aussagekraftige Studien
mit maRiger qualitativer Ergebnissicherheit einschlieRen. Auf dieser Basis ergaben sich keine
Anhaltspunkte flir einen unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie beim
Halswirbelsaulensyndrom im Hinblick auf eine variierende Behandlungsdauer, -haufigkeit
und -frequenz. Dies bezieht sich auf die Veranderungen bei Schmerzen, Beschwerden und
Problemen bei alltdaglichen Aktivitaten sowie Stress. Die Auswirkungen auf andere
patientenrelevante Aspekte wie neurologische Symptome, die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt oder unerwiinschte Ereignisse wurden in den Studien nicht untersucht
beziehungsweise die Daten waren nicht verwertbar.

In den 3 Studien wurden eine Massagetherapie, eine Kombination aus Massage- und
Warmetherapie sowie eine aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad als Gruppentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Nackenschmerzen oder chronischen
zervikogenen Kopfschmerzen angewendet. Es konnten keine Studien identifiziert werden, in
denen Betroffene mit akutem oder subakutem Halswirbelsdulensyndrom behandelt wurden.
Die in den Studien untersuchten MalRnahmen der physikalischen Therapie kénnen gemafR
Heilmittel-Richtlinie zur Behandlung von Wirbelsdaulenerkrankungen verordnet werden [3].
Dennoch entsprechen die MaRnahmen kaum der aktuellen Versorgungspraxis in Deutschland,
in der die allgemeine Krankengymnastik als Einzeltherapie und die Manuelle Therapie
Schwerpunkte bilden [5]. Die Aussagekraft der Ergebnisse ist zudem dadurch eingeschrankt,
dass in 2 Studien nur eine kleine Anzahl von Patientinnen und Patienten untersucht und keine
der Studien in Deutschland durchgefiihrt wurde.
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Fir die Ermittlung der Kosten einer physiotherapeutischen Behandlung des
Halswirbelsdaulensyndroms mit variierender Dauer, Haufigkeit und Frequenz stellte das
externe Wissenschaftlerteam ein hypothetisches Szenario aus einer der Studien dem Regelfall
gemaR aktuellen Vorgaben und Richtwerten gegeniiber. Demnach steigen die Kosten mit
einer Erhohung der Behandlungsdauer und -haufigkeit proportional an. Beim Regelfall werden
die Kosten von den gesetzlichen Krankenkassen Gbernommen. Die Patientin oder der Patient
muss jedoch 10 % der Gesamtkosten und 10 € pro Verordnung als Zuzahlung leisten.
Gesundheitsdkonomische Studien, in denen der medizinische Nutzen der Therapieszenarien
ins Verhéltnis zu den Kosten gesetzt wird, wurden nicht identifiziert.

Im Hinblick auf die Rahmenbedingungen einer Physiotherapie wird im HTA-Bericht die
Relevanz der Qualifikation und Berufserfahrung der Behandelnden, der individuellen und
kontextbezogenen Therapiegestaltung sowie der vertrauensvollen Beziehung zwischen
Therapeutin oder Therapeut und Patientin oder Patient betont. Insbesondere hinsichtlich
Letzterer scheint die Behandlungsdauer, beispielsweise mit dem Richtwert von 15 bis 25
Minuten fiir die allgemeine Krankengymnastik [4], flir einige beteiligte Akteure zu knapp
bemessen zu sein. Denn in der Praxis fliihren das Umkleiden, Gesprache zum aktuellen
Korperstatus und die Dokumentation dazu, dass die eigentliche Behandlungszeit kiirzer
ausfallt. Diese Problematik kann sich unter anderem bei Patientinnen und Patienten
verstarken, die Unterstlitzung beim Umkleiden bendtigen oder Begleiterkrankungen haben,
die bei der Therapie bericksichtigt werden miissen.

Eine Erhohung der Behandlungsdauer sowie der Haufigkeit oder Frequenz kann auch zu
Herausforderungen fihren. So kdnnte es fiir Patientinnen und Patienten mit begrenzten
zeitlichen Ressourcen oder einschrankenden Begleiterkrankungen problematisch werden,
Termine wahrzunehmen. Héhere Zuzahlungen aufgrund einer langeren Behandlungsdauer
oder héheren Behandlungshaufigkeit konnten eine zuséatzliche finanzielle Belastung fir die
Betroffenen darstellen. Auf Seite der physiotherapeutischen Praxen konnte die Problematik
beziiglich begrenzt verfliigbarer Kapazitaten, die haufig zu langen Wartezeiten bis zum
Therapiebeginn fihrt, verscharft werden.

Grundsitzlich diirfen Anderungen an der verschriebenen Behandlungsfrequenz durch die
Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten nur in Riicksprache mit der behandelnden
Arztin oder dem behandelnden Arzt vorgenommen werden. Eigenmichtig vorgenommene
Anderungen, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, kénnen zivil- und
strafrechtliche Konsequenzen haben. Durch die Blankoverordnungen fir bestimmte
Erkrankungen, die im Oktober 2020 eingefiihrt werden sollen, bekommen die
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten eine hohere Flexibilitat bei der Ausgestaltung
ihrer Behandlung. Sie diirfen beim Vorliegen einer Blankoverordnung selbst tiber die Art der
im Heilmittelkatalog vorgegebenen TherapiemalRnahme sowie Uber die Haufigkeit und
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Frequenz der Durchfiihrung entscheiden [6]. Damit kdnnte dem Aspekt, dass Patientinnen und
Patienten mit Halswirbelsdaulensyndrom aufgrund unterschiedlicher Schweregrade,
Symptome und zugrunde liegender Ursachen einen unterschiedlichen Interventionsbedarf
haben, starker Rechnung getragen werden. Um die Behandlungsentscheidungen angemessen
treffen zu kdnnen, ist es umso wichtiger, dass entsprechende Evidenz zur Dauer, Haufigkeit
und Frequenz einer Physiotherapie vorliegt.

Das IQWiG teilt die Einschatzung des Wissenschaftlerteams der Universitat Witten/Herdecke:
Auf Basis der vorliegenden Studien kann keine Aussage getroffen werden, welchen Einfluss
eine Reduzierung oder Erhohung der Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz auf den
Nutzen und Schaden der Therapie hat. Auch im Hinblick auf die 6konomischen, ethischen,
sozialen, rechtlichen und organisatorischen Rahmenbedingungen, innerhalb derer die
Physiotherapie erbracht wird, ist eine Kldarung der Nutzenfrage wichtig.

Was wurde im Stellungnahmeverfahren diskutiert?

In der miindlichen Erérterung zum vorlaufigen HTA-Bericht wurden zentrale Argumente aus
den schriftlichen Stellungnahmen diskutiert. Die Stellungnehmenden hatten unter anderem
angemerkt, dass die untersuchten physiotherapeutischen MalBnahmen nicht
versorgungsrelevant und zeitgemal seien.

Das externe Wissenschaftlerteam machte deutlich, dass im Vorfeld keine Einschrankungen
beziglich der MaBBnahmen vorgenommen wurden. Jede Mallnahme der physikalischen
Therapie, die im Heilmittelkatalog zur Behandlung von Wirbelsdaulenerkrankungen aufgefihrt
sei, ware untersucht worden. Voraussetzung war, dass diese bei Patientinnen und Patienten
mit Halswirbelsdulensyndrom angewendet wurde. Der Heilmittelkatalog wurde als Grundlage
verwendet, da dieser ,,dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechend in regelmaRigen Abstanden erganzt und aktualisiert” [3] werde und demnach
ein Nutzen der darin aufgefihrten MalBnahmen angenommen werden koénne. Das
Wissenschaftlerteam hatte beziiglich der Relevanz und Ubertragbarkeit der MaRnahmen
dhnliche Bedenken, wie sie auch im HTA-Bericht diskutiert werden. Es konnten aber keine
weiteren Studien zu versorgungsrelevanteren MaBnahmen identifiziert werden.

Wie geht es weiter?

Der HTA-Bericht zeigt, dass eine Beantwortung der Fragestellung auf Basis von
aussagekraftigen Studien, in denen unterschiedliche Behandlungsdauer, -haufigkeiten und
-frequenzen derselben Physiotherapie miteinander verglichen werden, grundsatzlich méglich
ist. Die eingeschlossenen Studien repradsentieren jedoch nicht die aktuelle Versorgungspraxis
in Deutschland, in der zuweilen aktive MaBnahmen wie allgemeine Krankengymnastik sowie
multimodale und interdisziplindre Therapieansatze im Vordergrund stehen.
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Demnach besteht ein Bedarf an hochwertigen Studien, in denen zeitgemalie
physiotherapeutische MaRnahmen in realistischen Szenarien mit einer unterschiedlichen
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz angewendet und miteinander verglichen
werden. In den Studien sollten die Auswirkungen auf wichtige patientenrelevante Aspekte wie
Schmerzen, Funktionsstérungen, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und unerwiinschte
Ereignisse mit einer ausreichend langen Nachbeobachtungszeit untersucht werden. Ob die
Studien exemplarisch mit Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdaulensyndrom
durchgefliihrt werden sollten, gilt es aufgrund der Vielschichtigkeit der Erkrankung bezlglich
Schweregrad, Symptomen und Ursachen zu diskutieren.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellung des HTA-Berichts

Ausgehend von der Annahme, dass eine Physiotherapie grundsatzlich einen Nutzen bei der
Behandlung eines Halswirbelsdaulensyndroms hat, sind die Ziele der vorliegenden
Untersuchung

= die Nutzenbewertung der Durchfihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei
Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsaulensyndrom hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei der Durchfihrung einer
Physiotherapie mit einer definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im
Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit
Halswirbelsdaulensyndrom entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitdt von der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Durchfiihrung einer Physiotherapie verbunden sind.

Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Physiotherapeutische Interventionen zur Behandlung eines Halswirbelsdulensyndroms
reichen von passiven MalRnahmen, wie Manuelle Therapie und Massagetechniken bis zu
aktiven MaBnahmen, wie Krankengymnastik und Krankengymnastik am Gerat. Wahrend diese
MalBnahmen in verschiedenen Studien einen Nutzen zeigten und entsprechend in dem
Katalog verordnungsfahiger Heilmittel aufgefiihrt sind, ist der Einfluss einer bestimmten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und/oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Therapieerfolg unklar. Die Durchfiihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von
Heilmitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung findet im ambulanten Bereich in
Deutschland nach dem Erhalt einer drztlichen Verordnung statt. Die behandelnde Therapeutin
oder der behandelnde Therapeut ist bislang grundsatzlich an die Art des verordneten
Heilmittels, an die Menge und an die Frequenz der Durchfiihrung gebunden. Richtwerte fiir
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die Dauer einer Therapieeinheit finden sich in den Vergltungsvereinbarungen zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen und den Berufsverbdanden der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten.

Nutzenbewertung

Far die Nutzenbewertung konnten 3 randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen
werden. In allen Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen
einer Physiotherapie miteinander verglichen. In 1 Studie wurde zuséatzlich eine
unterschiedliche Behandlungsdauer untersucht. Als Behandlungsdauer wurde in diesem
Bericht die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit
wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen Physiotherapie-Einheiten. Die
Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der Physiotherapie-Einheiten auf einen
definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fir 4 Wochen. Die in den Studien adressierten
physiotherapeutischen Interventionen umfassten Massagetherapie, eine Kombination aus
Massage- und Warmetherapie sowie aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad als
Gruppentherapie. Fur andere, in der Praxis haufiger verschriebene physiotherapeutische
Interventionen, wie Krankengymnastik als Einzeltherapie und Manuelle Therapie, konnten
keine Studien identifiziert werden. Die Studienpopulationen bestanden aus Patientinnen und
Patienten mit chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen.
Es konnten keine Studien mit Patientinnen und Patienten mit akutem und subakutem
HWS-Syndrom identifiziert werden. Die eingeschlossenen Studien wiesen alle ein hohes
Verzerrungspotenzial auf.

Auf Basis der Gesamtheit der vorliegenden Studien ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir
einen unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie aufgrund von Unterschieden in der
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz. Diese Aussage bezieht sich auf die
Endpunkte Schmerz, Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten sowie Stress.

Daten zu den Endpunkten gesundheitsbezogene Lebensqualitdit und (schwerwiegende)
unerwiinschte Ereignisse waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar. Die Endpunkte
Mortalitdt, Funktionsstorungen in der Halswirbelsdule /im Schulter-Armbereich,
neurologische Symptome sowie gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in
keiner Studie untersucht.

Es wurden zudem 2 abgebrochene Studien sowie 1 Studie, flr die unklar war, ob sie
abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Fir die gesundheitsokonomische Bewertung konnten keine gesundheitsokonomischen
Evaluationen identifiziert werden. Da die Verglitung pro Therapieeinheit bei der vorliegenden
Fragestellung fiir die Priaf- und Vergleichsintervention dieselbe ist, wirden die
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Interventionskosten bei einer Erhdohung der Behandlungsdauer und/oder -haufigkeit
entsprechend ansteigen. Aussagen zur Kosteneffektivitat oder zu moglichen langfristigen
Kosteneinsparungen kdnnen nicht getroffen werden.

Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsaulensyndrom haben aufgrund unterschiedlicher
Schweregrade, Symptome und zugrundeliegender Ursachen einen individuell
unterschiedlichen Interventionsbedarf. Dies kann auch die Dauer der Therapieeinheit,
Haufigkeit und Frequenz einer Physiotherapie betreffen. Verschiedene Faktoren kdnnen
Verzégerungen oder Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie
bedingen, wie z. B. eingeschrdankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und
Patienten und Kapazitdtsprobleme in den Praxen fiir Physiotherapie. Des Weiteren kdnnen
sich in der bestehenden Versorgung Therapiezeiten verkiirzen, da ,,nicht-therapeutische” Zeit,
wie z.B. Zeit fir Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, nicht gesondert
beriicksichtigt wird. Dies kann der Durchfiihrung einer addquaten Physiotherapie
entgegenstehen.

Mit der zukinftigen Einfiihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz konnen Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten fiir ausgewahlte Indikationen selber tiber die Art der im Heilmittelkatalog
vorgegebenen TherapiemaBnahmen sowie (iber die Haufigkeit und Frequenz der
Durchfiihrung einer Physiotherapie entscheiden. Dieses fihrt zu Struktur- und
Rollenveranderungen, die auch die Beziehung zwischen Patientin oder Patient und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen kénnen.

Aus rechtlicher Sicht ist relevant, dass Abweichungen von der verschriebenen
Behandlungsfrequenz in der derzeitigen Versorgungspraxis Konsequenzen fiir den
Erstattungsanspruch gegeniuiber den gesetzlichen Krankenkassen haben kdnnen. Ebenso
konnen eigenmadchtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den
Physiotherapeuten von der verschriebenen Behandlungshaufigkeit und/oder
-frequenz, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, zivilrechtliche und
strafrechtliche Konsequenzen haben.

Fazit

Die Studienlage ist nicht ausreichend, um Aussagen treffen zu koénnen, inwiefern sich
Behandlungsdauer, -hdufigkeit und/oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom auswirken.
Flr die Nutzenbewertung sind weitere qualitativ hochwertige Studien mit ausreichend langer
Nachbeobachtungsdauer, die in der Praxis gangigere physiotherapeutische MaRnahmen
untersuchen, notwendig.
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HTA-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen kénnen. Die Themen
fuir diese Health-Technology-Assessment(HTA)-Berichte kdnnen auf der Website des
ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern sowie Birgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von
HTA-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die zum Beispiel
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Auf diese Weise
sollen die Ergebnisse von HTA-Berichten Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen
und Patienten haben.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Das Halswirbelsdulensyndrom

Das Halswirbelsaulensyndrom (HWS-Syndrom), oder auch ,Zervikobrachialsyndrom®,
»Schulter-Arm-Syndrom®, ,Zervikobrachialgie”, ,zervikales Nervenwurzelkompressions-
syndrom“ oder ,zervikales Vertebralsyndrom” genannt, wird als Sammelbegriff fiir eine Reihe
von Beschwerden im Schulter-Nacken-Bereich verwendet, die unterschiedliche Ursachen
haben konnen [1]. Die Beschwerden des HWS-Syndroms sind weit verbreitete Symptome in
der Gesamtbevolkerung. Aktuelle epidemiologische Kennzahlen zum HWS-Syndrom in
Deutschland liegen nicht vor. In Europa wird die 1-Jahres Pravalenz von Nackenschmerzen auf
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26 % der erwachsenen Bevolkerung geschatzt [2]. Frauen sind im Vergleich zu Mannern
haufiger davon betroffen [2].

Die Sammeldiagnose ,HWS-Syndrom*“ wird in der Literatur in unterschiedlicher Form
beschrieben. Im Klassifikationssystem ICD-10 (Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) wird nach Beschwerden im oberen, im
mittleren und im unteren Halswirbelsdaulenbereich unterteilt. Die ICD-Codes M40-M54
beschreiben allgemein die Krankheiten des Riickens und der Wirbelsdule. Die 5. Ziffernstelle
des ICD-10 Systems dient zur Angabe der Lokalisationen des betroffenen Bereichs. Hierbei
erfolgt eine Differenzierung zwischen Beschwerden im Okzipito-Atlanto-Axialbereich (obere
Halswirbelsaule [HWS]), im Zervikalbereich (untere HWS) und im zervikothorakalen Bereich
(Ubergang zwischen HWS und Brustwirbelsdule) [3]. In der Literatur wird diese Einteilung
kritisiert, da diese Differenzierung unzureichend sei und die Funktionseinheit der HWS und
plurisegmentale Beeintrachtigungen nicht bericksichtigt werden [4]. Schops et al. (2000) hat
eine flnfstufige Klassifikation des HWS-Syndroms entwickelt, welche mehr die
Beschwerdesymptomatik und Schmerzintensitdt in den Fokus stellen soll als die ICD-10
Klassifikation [5]. Die Einteilung von Schops et al. (2000) wird wie folgt dargestellt [4]:

1) Zervikale segmentale Funktionsstérung
2) Zervikales Uberlastungssyndrom

3) Zervikales radikuldres Syndrom (Symptome ausgehend von einer oder mehrerer
Nervenwurzeln)

4) Zervikales Irritationssyndrom (Symptome durch Reizungen von Nerven)

5) Zervikales myofasziales Syndrom (Symptome ausgehend von Muskeln und
Gewebshillen).

Die Ursachen fir das Vorliegen eines HWS-Syndroms konnen dauerhafte Fehlhaltungen oder
reversible Funktionsstorungen der Wirbelsdaulengelenke sein. Weiterhin kann jede andere
strukturelle, degenerative, traumatische oder entziindliche Verdnderung der mit
Schmerzrezeptoren ausgestatteten Strukturen der HWS, ein Syndrom verursachen [6]. Auch
eine psychische Genese kann einem HWS-Syndrom zu Grunde liegen [7]. Eine spezifische
Ursache kann jedoch nicht immer gefunden werden. In Abhangigkeit der Auspragung des
HWS-Syndroms und der zugrundeliegenden Ursache, ist die Einschrankung im alltaglichen
Leben der Betroffenen sehr unterschiedlich. Als Leitsymptom kénnen Schmerzen im Bereich
der HWS angesehen werden. Daneben kdnnen weitere Symptome, wie Kopfschmerzen,
Bewegungseinschrankungen, Kieferschmerzen, Missempfindungen und ausstrahlende
Schmerzen in die obere Extremitdt, nerval bedingte Kraftdefizite dieser und des
Schultergiirtels, bis hin zu Schwindel, Tinnitus und Sehbeeintrachtigungen auftreten [6,8]. Das
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HWS-Syndrom kann im Hinblick auf die Dauer der Beschwerden in akut (0 bis 3 Wochen),
subakut (4 bis 12 Wochen) und chronisch (> 12 Wochen) eingeteilt werden [9].

Die Behandlung eines HWS-Syndroms kann sowohl nicht-operativ, als auch operativ erfolgen.
Operative MalBnahmen lassen sich in Dekompressions-, Fusions- und bewegungserhaltende
Verfahren unterteilen [10]. Zu den nicht-operativen Verfahren zdhlen die medikamentdse
Therapie und weitere konservative MaBnahmen, wie die Physiotherapie, Manuelle Therapie
/ Chirotherapie und Akupunktur. Die medikamentdse Behandlung umfasst Schmerzmittel,
Muskelrelaxanzien und Entziindungshemmer. Bei einer radikuldren Symptomatik kann
zusatzlich eine kurzweilige Behandlung mit Cortison erfolgen. Bei einer Chronifizierung der
Schulter-Nacken-Beschwerden kann zuséatzlich die Gabe von trizyklischen Antidepressiva in
Erwagung gezogen werden. Auch Infiltrationen und minimal-invasive Injektionen (lokale
Applikationen chemischer Wirksubstanzen) mit schmerz- und entziindungshemmenden
Substanzen zahlen zur medikamentdsen Behandlung von HWS-Syndromen [11].

Die Physiotherapie beim HWS-Syndrom

Physiotherapeutische Interventionen reichen von passiven MaRBnahmen, wie Manuelle
Therapie und Massagetechniken bis zu aktiven Malnahmen, wie Krankengymnastik und
Krankengymnastik am Gerat. Weiterhin kdnnen zusatzlich physikalische MaRBnahmen, wie
Warmeanwendungen, Hydrotherapie, Ultraschall- oder Elektrotherapie zur Behandlung des
HWS-Syndroms eingesetzt werden. In verschiedenen systematischen Ubersichten und
Studien wurde ein Nutzen einer Physiotherapie festgestellt [12-14]. Entsprechend werden
physiotherapeutische Interventionen in internationalen medizinischen Leitlinien zur
Behandlung von Nackenschmerzen beziehungsweise eines HWS-Syndroms empfohlen [15]
und sind Bestandteil der im Heilmittelkatalog aufgefiihrten verordnungsfahigen Heilmittel
[16]. Die MaRBnahmen konnen alleine oder als Kombinationsbehandlung, z. B. Manuelle
Therapie und Warmetherapie oder Manuelle Therapie und gerategestitzte
Krankengymnastik, verordnet werden. Die Durchfiihrung der Manuellen Therapie erfolgt nicht
nach einem starren Konzept, sondern kann je nach Fortbildung in ihrer Technik variieren
(bekannte, urspriingliche manualtherapeutische Konzepte sind u. a. Maitland [17], McKenzie
[18] und Kaltenborn [19]). Derzeit befinden sich die Konzepte im Wandel, wie auch die
Curricula der International Academy of Orthopaedic Medicine oder der International
Federation of Manipulative Physical Therapists zeigen [20,21]. Ferner gibt es im Rahmen der
Manuellen Therapie Moglichkeiten der Rotationstechnik, der Gleittechnik, der gehaltenen
Mobilisation oder der oszillierenden Mobilisation in kombinierten oder gekoppelten
Vorpositionierungen [8] sowie der axialen Separation.

Die Physiotherapiebehandlung beginnt in der Regel mit einem ausfihrlichen
Anamnesegesprach und einer physiotherapeutischen Befunderhebung. Die Behandlung
beinhaltet neben der eigentlichen Behandlungsdurchfiihrung auch das Erstellen eines
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individuellen Behandlungsplans und der Verlaufsdokumentation sowie Riickmeldung an die
verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt [22]. Die Ziele der Physiotherapie orientieren
sich an der Symptomatik der Betroffenen oder des Betroffenen. Dies kann eine
Funktionsverbesserung und Schmerzreduktion sein sowie eine Regulierung der
schmerzhaften Muskelspannung im betroffenen Gebiet [16], einer De- oder Rehydratisierung
der zervikalen Bandscheiben, der Dekompression der Facettengelenke oder der Aktivierung
der tiefen Halsflexoren zur Stabilisierung oder zum Erlernen motorischer Programme.

Die Durchfiihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von Heilmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) findet im ambulanten Bereich in Deutschland nach
dem Erhalt einer Verordnung statt. Die Abgabe dieser Verordnung erfolgt im Rahmen der
vertragsirztlichen Versorgung durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt. Die
behandelnde Therapeutin oder der behandelnde Therapeut ist grundsatzlich an diese
Verordnung gebunden. Das bedeutet, sie oder er ist an die Art des verordneten Heilmittels,
an die Menge und an die Frequenz der Durchflihrung gebunden [23].

Physiotherapeutische Interventionen werden in dem Katalog verordnungsfahiger Heilmittel
unter dem Oberbegriff ,MalRnahmen der Physikalischen Therapie” aufgefiihrt [16]. Fir die
Behandlung des HWS-Syndroms sind alle aktiven und passiven MaBnahmen, die fiir die
Diagnosegruppen WS1 beziehungsweise WS2 (Wirbelsdulenerkrankungen mit prognostisch
kurzzeitigem beziehungsweise mit prognostisch langer dauerndem Behandlungsbedarf)
aufgefiihrt sind, relevant [16]. Physikalische MalRhahmen, wie Warmetherapie und
Elektrotherapie, gelten als sogenannte erganzende Heilmittel und werden entsprechend nicht
einzeln verordnet, sondern nur in Kombination mit sogenannten vorrangigen Heilmitteln, wie
z. B. Krankengymnastik und Manuelle Therapie [16]. Fir die Diagnosegruppe WS1 ist im
Regelfall eine Gesamtverordnungsmenge von bis zu 6 Einheiten, fir WS2 von bis zu 18
Einheiten vorgegeben; als Frequenz der Durchfiihrung wird fiir beide Diagnosegruppen
mindestens 2 x wochentlich empfohlen [16]. Eine erneute Verordnung aufgrund eines Rezidivs
oder einer neuen Erkrankungsphase ist moglich, wenn nach Ausschopfen der
Gesamtverordnungsmenge ein behandlungsfreies Intervall von 12 Wochen abgelaufen ist
[23]. Richtwerte fir die Dauer einer Therapieeinheit, z. B. 15 bis 25 Minuten fir eine
krankengymnastische Behandlung, finden sich in den Verglitungsvereinbarungen zwischen
den gesetzlichen Krankenkassen einerseits und den Berufsverbdnden der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten andererseits beziehungsweise in der seit 1. Juli
2019 gililtigen Preisliste fiir die Vergitung physiotherapeutischer Leistungen [24].

Voraussetzung fir die Austibung des Berufes Physiotherapeutin oder Physiotherapeut und
Abrechnung mit den gesetzlichen Krankenkassen ist gemaR § 124 SGBV, dass die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die erforderliche Ausbildung sowie eine
entsprechende zur Flihrung der Berufsbezeichnung berechtigende Erlaubnis besitzen [25].
Praxen fur Physiotherapie missen liber eine Ausstattung verfligen, die eine zweckmalige und
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wirtschaftliche Leistungserbringung gewahrleistet [25]. Die Zulassungsempfehlung des GKV-
Spitzenverbands enthdlt Mindeststandards fur die rdaumlichen Voraussetzungen (z.B.
mindestens ein Behandlungsraum mit einer Therapieflache von mindestens 20 gm) und
Grundausstattung (z. B. 2 hohenverstellbare Behandlungsliegen) [26]. Die Behandlung mit
Manueller Therapie darf nur durch eine Therapeutin oder einen Therapeuten erfolgen, welche
ihre bzw. welcher seine Kenntnisse und Fahigkeiten in einer speziellen Weiterbildung zu dieser
Behandlungsmethode erlangt hat [27].

Untersuchungen der Allgemeinen Ortskrankenkasse (AOK) und der BARMER Krankenkasse
zeigen, dass knapp 17 % der AOK-Versicherten und etwa 20 % der BARMER-Versicherten
physiotherapeutische Leistungen in Anspruch nehmen, wobei zwischen den Bundeslandern
deutliche regionale Unterschiede festzustellen sind [28,29]. Es liegen keine Informationen
dazu vor, wie viele der Versicherten eine Verordnung aufgrund eines HWS-Syndroms erhalten.
Allerdings zadhlt die Diagnose Rickenschmerzen (ICD-Code: M54), worunter auch
Erkrankungen im Zervikalbereich fallen, zu der mit Abstand haufigsten Diagnose, die Anlass
fir eine Physiotherapie-Verordnung ist. So erhalten beispielsweise unter den
AOK-Versicherten knapp ein Drittel der physiotherapeutischen Patientinnen und Patienten
eine Verordnung aufgrund dieser Diagnose [28].

1.3 Anliegen der Themenvorschlagenden

Eine Birgerin stellte — vor dem Hintergrund, dass die Physiotherapie einen Nutzen besitzt —
die Frage, ob die wahrgenommene Reduzierung von verschriebenen Physiotherapieeinheiten
pro Rezept sowie der Linge einer einzelnen Einheit einen Einfluss auf die Effektivitat der
angebotenen Leistungen besitzt. Zudem interessierte sie der optimale Umfang (Dauer,
Haufigkeit) einer Physiotherapie, um den Krankheitsverlauf positiv zu beeinflussen und
gegebenenfalls Operationen zu vermeiden.

Aus diesem Vorschlag wurde von den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des ThemenCheck
Medizin beim IQWiG eine HTA-Fragestellung entwickelt.

ThemenCheck Medizin 26



HTA-Bericht HT18-02 05.06.2020

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

2 Fragestellungen

Ausgehend von der Annahme, dass eine Physiotherapie grundsatzlich einen Nutzen bei der
Behandlung eines Halswirbelsdaulensyndroms hat, sind die Ziele der vorliegenden
Untersuchung

= die Nutzenbewertung der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei
Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei der Durchflihrung einer
Physiotherapie mit einer definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im
Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit
HWS-Syndrom entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitat von der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -hadufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchflihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Durchfiihrung einer Physiotherapie verbunden sind.

ThemenCheck Medizin 27



HTA-Bericht HT18-02 05.06.2020

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Patientinnen und Patienten mit Schmerzen
im HWS-Bereich. Die Prifintervention bildete die Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz. Als Vergleichsintervention galt die
Durchflihrung der gleichen Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz. Als einzubeziehende physiotherapeutische Interventionen wurden alle
verordnungsfahigen Heilmittel angesehen, die unter dem Oberbegriff ,MaBnahmen der
Physikalischen  Therapie” in dem  Heilmittelkatalog zur  Behandlung von
Wirbelsdulenerkrankungen aufgefiihrt sind [16]. Der Heilmittelkatalog wurde als Grundlage
fur die Auswahl der Interventionen genommen, da dieser ,,dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechend in regelmdRigen Abstinden erganzt und
aktualisiert” [23] wird. Als Behandlungsdauer wurde die Dauer der einzelnen Physiotherapie-
Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen
Physiotherapie-Einheiten. Die Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der
Physiotherapie-Einheiten auf einen definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fiir 4 Wochen.

Falls keine Studien identifiziert werden konnten, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer,
unterschiedliche Behandlungsh&ufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt
miteinander vergleichen, sollten die MaBnahmen der Priifintervention in 3 Kategorien (aktive
oder passive Malknahmen oder Kombinationsbehandlungen) unterteilt werden. Als
Vergleichsintervention sollte in dem Fall jegliche Vergleichsintervention gelten.

Fiir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:
* Mortalitat
=  Morbiditat, wie

o Schmerzen

o Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich

o Neurologische Symptome, wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl in der oberen Extremitat
= (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich beruflicher und sozialer
Teilhabe am Leben

= Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten
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= Stress

Erganzend wurden die Medikamentenreduktion, der interventions- und erkrankungsbedingte
Aufwand und die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung
betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wurde nur herangezogen, sofern hierbei
gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet wurden.

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarliteratur wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und PEDRO durchgefiihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews, PEDRO und HTA Database.

Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, systematische Ubersichten, aus Anhérungsverfahren zur Verfiigung gestellte
Dokumente und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst. Die
Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschatzung der qualitativen
Ergebnissicherheit wurde das Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene
bewertet und jeweils in niedrig oder hoch eingestuft. Die Ergebnisse der einzelnen Studien
wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Fiir die Evidenzsynthese waren 2 Herangehensweisen moglich, in Abhdngigkeit davon, ob
Studien vorlagen, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer, unterschiedliche
Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander
vergleichen oder nicht. Die Einzelergebnisse von Studien, die eine unterschiedliche
Behandlungsdauer, unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer
Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, sollten mithilfe von Metaanalysen quantitativ
zusammengefasst werden, sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter
Charakteristika vergleichbar waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet wurde.
Falls keine Studien identifiziert werden konnten, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer,
unterschiedliche Behandlungsh&ufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt
miteinander vergleichen, sollten auf Basis von Metaanalysen innerhalb der Kategorien fiir die
Prifintervention Metaregressionen zur Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz
durchgefihrt werden.

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
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entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die Ergebnisse wurden fur alle in den Studien berichteten Erhebungszeitpunkte dargestellt.
Fir die zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse und Ableitung von Aussagen zur
Beleglage wurde fir jeden Endpunkt zwischen folgenden Auswertungszeitpunkten
unterschieden: Effekte im Verlauf einer Behandlungsserie (wahrend der Interventionsphase),
zeitnahe Effekte (unmittelbar oder 1 Woche nach Beenden der Interventionsphase) und
Effekte im Follow-up-Zeitraum (mehrere Wochen oder Monate nach der Interventionsphase).

3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die Ressourcenverbrauche bestimmt, die
jeweils direkt bei Anwendung der Prif- und Vergleichsintervention erforderlich sind. Fir die
anfallenden Leistungen wurden soweit moglich die jeweils relevanten regulierten oder
verhandelten Preise angesetzt.

Fir die Bewertung der Kosteneffektivitat sollten vergleichende Studien einbezogen werden,
das heilt Kosten-Effektivitdts- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder
Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne). Es erfolgte keine Einschrankung auf Studien aus
einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

Im Rahmen einer fokussierten Informationsbeschaffung wurde eine systematische Literatur-
recherche nach Primarliteratur in den Datenbanken MEDLINE und Embase durchgefihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE und Embase sowie zusatzlich in der Health Technology Assessment Database.
Dariiber hinaus wurden systematische Ubersichten und aus Anhérungsverfahren zur
Verfiigung gestellte Dokumente als weitere Informationsquellen und Suchtechniken genutzt.

Die identifizierten Zitate wurden durch 1 Reviewerin selektiert und durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen sollten aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert werden.

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
sollte sich an den Kriterien des CHEERS-Statement [30] orientieren, die Bewertung der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientierte sich an den Kriterien des EUnetHTA’s HTA
adaptation toolkit [31].
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Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitit und die
Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren sollten im HTA-Bericht vergleichend
beschrieben werden.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Fiir die Informationsbeschaffung erfolgte in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des
Hofmannschen Fragenkatalogs [32]. AnschlieRend erfolgte eine orientierende Recherche in
den Datenbanken BELIT und Ethicsweb. Des Weiteren wurden interessenabhangige
Informationsquellen, zum Beispiel Webseiten von Interessenvertretern durchsucht. Relevante
Informationsquellen wurden im Schneeballsystem durchsucht.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von 1
Reviewerin auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert, in Orientierung an dem Fragenkatalog von Hofmann [32].

Zusatzlich wurden Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective
thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt, erganzt.

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden im Social
Science Citation Index (SSCI) orientierende Recherchen durchgefiihrt. Des Weiteren wurde in
folgenden Informationsquellen recherchiert: interessenabhangige Informationsquellen, zum
Beispiel Webseiten von Interessenvertretern, sowie Angaben aus Gesetzen, Verordnungen
oder Richtlinien. Relevante Informationsquellen wurden im Schneeballsystem durchsucht.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von 1
Reviewerin oder 1 Reviewer auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder
organisatorischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet.
Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Zur ldentifizierung sozialer und organisatorischer Aspekte wurden zusatzlich Aspekte aus dem
Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-
Methodik [33] dargestellt, ergénzt.

Die Aufarbeitung sozialer Aspekte orientierte sich an dem von Mozygemba 2016 [34]
vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen, die der rechtlichen Aspekte an dem
Fragenkatalog nach Bréonneke [35] und die der organisatorischen Aspekte an dem von Perleth
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[36] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.

Alle fiir die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden, wenn
moglich, in Tabellen extrahiert.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

Da Studien zum direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
identifiziert werden konnten, kamen fiir die Evidenzsynthese die alternative Betrachtungs-
und Herangehensweise fur den Fall, dass keine solchen Studien gefunden werden konnten,
nicht zum Tragen.

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 3 RCTs (5 Dokumente) als relevant fur die
Fragestellung der Nutzenbewertung. Des Weiteren wurden 2 abgebrochene Studien sowie 1
Studie, fir die unklar war, ob sie abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert. Die letzte Suche
fand am 12.10.2018 statt.

In allen 3 Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen einer
Physiotherapie miteinander verglichen [37-41]. In 1 Studie wurde zusatzlich eine
unterschiedliche Dauer der einzelnen Therapieeinheit untersucht [37,41].

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto-Vargas 2015 [38]

Die RCT von Cuesto-Vargas 2015 wurde an einem medizinischen Versorgungszentrum in
Spanien durchgefiihrt. Insgesamt wurden 114 Patientinnen und Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen, lumbalen Kreuzschmerzen oder Osteoarthritis eingeschlossen. In den
vorliegenden Bericht flossen ausschlieBlich die Ergebnisse ein, die separat fiir die Subgruppe
der Patientinnen und Patienten mit chronischen Nackenschmerzen (n = 38) berichtet wurden.
Die Teilnehmenden erhielten (iber einen Zeitraum von 1 Jahr 1-stiindige allgemeine
Krankengymnastikeinheiten im Bewegungsbad als Gruppentherapie. Verglichen wurde eine
Behandlungsfrequenz von 2 x pro Woche mit einer Frequenz von 3 x pro Woche.

Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook 2015 [37,41]

Die RCT von Sherman 2014/Cook 2015 wurde in einem Forschungsinstitut in den USA
durchgefiihrt. Die Studie ist in 2 Therapiephasen aufgeteilt. In der 1. Therapiephase wurden
228 Patientinnen und Patienten mit chronischen unspezifischen Nackenschmerzen
eingeschlossen und einer von 6 Gruppen zugeordnet. 5 Gruppen erhielten Massagen mit
unterschiedlicher Dauer und Frequenz der Behandlung (30 Minuten 2 x oder 3 x pro Woche
sowie 60 Minuten 1 x, 2 x oder 3 x pro Woche) liber einen Zeitraum von 4 Wochen. Diese
wurden verglichen mit einer Gruppe, die keine Intervention erhielt und auf einer Warteliste
stand. Unterschiede zwischen den 5 Interventionsgruppen wurden zum Teil auch Uber
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Regressionsanalysen untersucht. Am Ende der 1. Therapiephase wurden 179 Patientinnen und
Patienten der Interventionsgruppen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert nach primarer
Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche (ber
einen Zeitraum von 6 Wochen oder keiner zusatzlichen Massageneinheit. Die Ergebnisse
wurden am Ende der 2. Therapiephase in der 12. und 26. Woche nach 1. Randomisierung auf
2 Wegen analysiert. Zum einen wurden zur Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus
der 1. Therapiephase die langfristigen Ergebnisse (mehrere Wochen oder Monate nach der
Interventionsphase) miteinander verglichen, wobei die Interventionsgruppe mit den
geringsten Verbesserungen zeitnah nach der ersten 4-wochigen Therapiephase als
Referenzgruppe genommen wurde. Zum anderen wurde die Gruppe, die zusatzliche
Massagen erhielt, mit der, die keine zusatzlichen Massagen erhielt, verglichen. Fiir diesen
Vergleich wurden kurzfristige Ergebnisse (12. Woche nach 1. Randomisierung) und langfristige
Ergebnisse (26. Woche nach 1. Randomisierung) analysiert. Abbildung 1 gibt einen Uberblick
Uber den Aufbau der Studie.
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1. Therapiephase, 2. Therapiephase,
1.-4. Woche 6.-11. Woche

60 Minuten 1 x pro Woche

\ 4

30 Minuten 2 x
pro Woche

A 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

30 Minuten 3 x
pro Woche

\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A4

60 Minuten 1 x
pro Woche

\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

60 Minuten 2 x
pro Woche

A\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

60 Minuten 3 x
pro Woche

keine zusatzlichen Massagen

Warteliste

Abbildung 1: Uberblick Aufbau Studie Sherman 2014/Cook 2015

Kombination klassische Massagetherapie und Wérmetherapie
Haas 2010 [39,40]

Die RCT von Haas 2010 wurde in 4 Praxen fir Chiropraktik in den USA durchgefiihrt. Insgesamt
wurden 80 Patientinnen und Patienten mit chronischen zervikogenen Kopfschmerzen
eingeschlossen. Die Interventionen umfassten spinale Manipulationen an der HWS sowie
Massagen kombiniert mit einer Warmetherapie. In dem vorliegenden Bericht wurden nur die
Gruppen mit Massage- und Warmetherapie (n = 40) betrachtet, da manipulative Therapien in
Deutschland nicht zu physiotherapeutischen Interventionen und somit auch nicht zu den
erstattungsfahigen Heilmitteln gehoren. Die Teilnehmenden erhielten Uber einen Zeitraum
von 8 Wochen eine Kombination aus leichter Massage und Warmetherapie (10 Minuten pro
kombinierte Einheit). Verglichen wurde eine Behandlungsfrequenz von 1 x pro Woche mit
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einer Frequenz von 2 x pro Woche. Die Gruppe mit der 1 x wéchentlichen Behandlung hatte
zusatzlich 1x pro Woche eine 10-minitige Visite (2 Minuten Beratung und 8 Minuten
manuelle Untersuchung) bei einer Therapeutin oder einem Therapeuten.

4.3 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Aus den 3 oben beschriebenen Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten
extrahiert werden. Tabelle 1 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patienten-
relevanten Endpunkten aus den eingeschlossenen Studien. In 1 Studie wurden Daten zum
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt berichtet, diese waren jedoch nicht fiir die
Nutzenbewertung verwertbar, da die Ergebnisse fiir die Subgruppe der Patientinnen und
Patienten mit Nackenschmerzen nicht separat dargelegt waren [38]. (Schwerwiegende)
unerwinschte Ereignisse wurden in 1 Studie erhoben, diese waren jedoch nicht fiir die
Nutzenbewertung verwertbar, da die Ereignisse nicht getrennt flr die einzelnen
Vergleichsgruppen berichtet wurden [37,41]. Zu den Endpunkten Mortalitat,
Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich, neurologische Symptome sowie
gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in keiner Studie Daten berichtet.
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte

Mortalitat Morbiditat UE LQ / psychosoziale Aspekte
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Vargas 2015
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2014/Cook
2015
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e Daten wurden berichtet und waren verwertbar

o Daten wurden berichtet aber waren nicht fiir Nutzenbewertung verwertbar

- Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / der Endpunkt wurde nicht erhoben
HWS: Halswirbelsaule, LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis

4.4 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt hierarchisch sortiert nach Endpunkten und Vergleichen.
Ergdnzend werden unter 4.5.4 die Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme dargestellt.

4.5 Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene

Das Verzerrungspotenzial auf Studienebene sowie der Ergebnisse zu allen Endpunkten wurde
fir alle Studien als hoch eingestuft. Dies lag fur alle Studien an der fehlenden Verblindung von
Patientinnen und Patienten sowie behandelnden Personen und an moglichen Verzerrungen
aufgrund der ausschlieBlich subjektiven (das heift von Patientinnen und Patienten
berichteten) Endpunkte. In 1 Studie [38] kamen weitere Griinde fir ein mogliches
Verzerrungspotenzial, wie beispielweise fehlende Angaben zur Technik der Randomisierung,
hinzu.
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4.5.1 Ergebnisse zu Endpunkt Schmerz

4.5.1.1 Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung der
Schmerzintensitat

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung der Intensitdt von Nackenschmerzen, definiert
als um eine mindestens 30 %-ige Verbesserung vom Baseline-Wert auf einer numerischen
Ratingskala (Wertebereich 0 bis 10, hohere Skalenwerte indizieren grofRere Schmerzen)
erhoben. Zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen einige
der Interventionsgruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe ohne
Intervention. Ergebnisse zu Unterschieden zwischen den Interventionsgruppen wurden nicht
berichtet, sodass keine Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit einer Intervention
gegenilber einer anderen gezogen werden koénnen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Ergebnisse fir die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine
1-stiindige Massage Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielten, waren im Vergleich zur
Gruppe ohne zusatzliche Massage besser. Die Unterschiede waren jedoch statistisch nicht
signifikant.

4.5.1.2 Intensitat von Nackenschmerzen

Die Intensitat von Nackenschmerzen wurde in 2 Studien zu einer unterschiedlichen
Behandlungsdauer, unterschiedlichen Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer
Massagetherapie [37,41] beziehungsweise Kombination aus Massage- und Warmetherapie
[39,40] erhoben, einmal auf Basis einer Numerischen Ratingskala und einmal auf Basis der
Modifizierten Von Korff Skala (Wertebereich 0 bis 100, wobei hohere Skalenwerte groRRere
Schmerzen indizieren). In der Studie von Haas 2010 [39,40] wurden dariiber hinaus die
Intensitat zervikogener Kopfschmerzen (Modifizierte Von Korff Skala), sowie die Anzahl
zervikogener und anderer Kopfschmerzen in den letzten 4 Wochen untersucht. Die Ergebnisse
zur Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen sind in
Tabelle 2 aufgefihrt.

Zu keinem der in der Studie von Haas 2010 [39,40] erhobenen Endpunkte wurden statistisch
signifikante Unterschiede zwischen einer 1 x wochigen und 2 x wochigen Massage- und
Warmetherapie gefunden.

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] ergaben sich fir einige
Interventionsgruppen statistisch signifikante Unterschiede im Vergleich zu keiner Intervention
zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie (1. Therapiephase). Lineare Trendtests fir
die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer zeigten einen
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signifikanten Effekt in Abhdngigkeit der Behandlungsfrequenz und -hdufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche flhrte zu einer geschatzten Verbesserung der
Schmerzintensitat um 0,75 Punkte auf einer  Numerischen Ratingskala
(95 %-Konfidenzintervall (KI) [-1,01; -0,47]). Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit
einer Intervention gegenliber einer anderen konnen aufgrund dieser Ergebnisse nicht gezogen
werden, da zum einen Ergebnisse linearer Trendtests fir die 30-Minuten
Interventionsgruppen fehlen und zum anderen keine Ergebnisse zum direkten Vergleich
zwischen den einzelnen Interventionsgruppen vorliegen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massage. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht mehr in der 26. Woche.

Tabelle 2: Ergebnisse Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen

Kopfschmerzen
Studie Betrachteter Vergleich, Intervention Vergleich Intervention vs.
Endpunkt Messzeitpunkt Vergleich
Messinstrument
Anderung Anderung Anderung
verglichen zu | verglichen zu | verglichen zu
Studien- Studien- Studienbeginn
beginn beginn Mittelwert-
MW (SD)? MW (SD)* differenz,
p-Wert?
Klassische Massagetherapie
Sherman 1 x 60 min/Wo vs. keine 41,21 -0,51 -0,43°
2014/Cook 2015 (1. | Intervention, 5. Wo p=0,37°
Th ieph
erapiephase) 2 x 30 min/Wo vs. keine 1,66 0,51 -1,02°
Nackenschmerzen Intervention, 5. Wo p =0,03°
(NRS) !
2 x 60 min/Wo vs. keine -2,21 -0,51 -1,56°
Intervention, 5. Wo p =0,001°
3 x 30 min/Wo vs. keine -1,62 -0,51 -0,83
Intervention, 5. Wo p =0,07°
3 x 60 min/Wo vs. keine -2,74 -0,51 -2,07°
Intervention, 5. Wo p < 0,001°
(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Ergebnisse Intensitdat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen

Kopfschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention Vergleich Intervention vs.
Endpunkt Messzeitpunkt Vergleich
Messinstrument
Anderung Anderung Anderung
verglichen zu | verglichen zu | verglichen zu
Studien- Studien- Studienbeginn
beginn beginn Mittelwert-
MW (SD)? MW (SD)? differenz,
p-Wert?®
Sherman 1 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
2014/Cook 2015 12. Wo -1,43b -2,30° 0,87°
(Nachbeo-bachtung p=0,077
1. Therapiephase) | ¢\ -1,50° 2,31° 0,81
?I;;Ig)enschmerzen b =0,131°
2 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,19° -2,30P 0,11°
p=0,817°
26. Wo -1,74° -2,31b 0,56°
p=0,257°
3 x 30 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,39° -2,30° -0,09
p=0,854
26. Wo -2,14° -2,31P 0,17
p=0,728
3 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Woche -2,74° -2,30P -0,45°
p = 0,349°
26. Woche -1,84° -2,31b 0,47°
p = 0,364
Sherman Zusatzliche Massage (1 x pro Wo
2014/Cook 2015 (2. | fur 6 Wo) vs. keine zusétzliche
Therapiephase) Massage
Nackenschmerzen 12. Wo -2,52° -1,90° -0,61°
(NRS) p =,032°
26. Wo -1,91° -1,89° -0,01°
p =0,973°
(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Ergebnisse Intensitdat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen

Kopfschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention Vergleich Intervention vs.
Endpunkt Messzeitpunkt Vergleich
Messinstrument
Anderung Anderung Anderung
verglichen zu | verglichen zu | verglichen zu
Studien- Studien- Studienbeginn
beginn beginn Mittelwert-
MW (SD)? MW (SD)? differenz,
p-Wert?®
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Zervikogene 4. Wo -7,0 -12,2 k.A.
Kopfschmerzen 8 W 147 139 KA
(MVK) . Wo -14, -13, A
12. Wo -14,8 -9,3 5,1¢
24. Wo -15,3 -10,1 4,6°
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Anzahl 4. Wo -1,6 -3,5 k.A.
zervikogener
. 8. Wo -3,1 -5,1 k.A.
Kopfschmerzen in
den letzten 4 12. Wo -6 -3,3 3,1¢
Wochen 24. Wo 7,1 -5,5 2,4¢
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Anzahl anderer
. 12. Wo -1,8 -2,7 0,3¢
Kopfschmerzen in
den letzten 4 24. Wo 11 12 06°
Wochen
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Nackenschmerzen 12. Wo -134 -11.8 -1.1¢
(MVK)
24. Wo -17,7 -10,6 3,3¢

a: Nur aufgefiihrt, wenn berichtet.

b: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der
Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Nackenschmerzen und
Ethnie (weiB, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

c: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Intensitat zervikogene
Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter, Geschlecht, Migrdane, Vertrauen der Patientin
oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an
Manipulationen und Massage.

k.A.: keine Angabe; min: Minuten; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert, NRS: Numerische

Ratingskala; SD: Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Woche
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4.5.1.3 Gesamtverbesserung

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten erhoben, der nach einer Behandlungsserie mit Massage die Nackenschmerzen als
,deutlich besser oder ganz verschwunden” im Vergleich zu Studienbeginn einschéatzte (Global
Rating of Improvement Skala mit Wertebereich 1 bis 7, hohere Skalenwerte indizieren weniger
Verbesserung). Zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen
einige der Interventionsgruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe
ohne Intervention. Fir die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche wurden dartber hinaus
statistisch signifikant bessere Ergebnisse im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen
gefunden. Im Follow-up Zeitraum wies ebenfalls die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche in
der 12. Woche statistisch signifikant bessere Ergebnisse aus als die anderen
Interventionsgruppen mit geringerer Behandlungsdauer, -hdufigkeit und / oder -frequenz.
Das relative Risiko (RR) und 95 %-KI wurden allerdings nur fiir den Vergleich 3 x 60 Minuten
versus 2 x 30 Minuten pro Woche berichtet: RR = 2,4, 95 %-KI [1,1; 4,9]. Dieser Unterschied
bestand jedoch nicht mehr in Woche 26.

Die Ergebnisse fir die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine
1-stlindige Massage Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, waren zeitnah nach der
Intervention signifikant besser im Vergleich zur Gruppe ohne zuséatzliche Massagen (RR = 2,3,
95 %-KI [1,3; 3,9]). Dieser Unterschied bestand jedoch ebenfalls nicht mehr in Woche 26.

4.5.1.4 Gesamtbewertung der Ergebnisse

In der Gesamtschau ergibt sich fir den Endpunkt Schmerz kein Anhaltspunkt fir einen
unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie (Massagetherapie, Massage- und
Warmetherapie) aufgrund von Unterschieden in der Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz.

4.5.2 Ergebnisse zu Endpunkt Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten

4.5.2.1 Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung sowie mit
Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung des Neck-Disability Index, definiert als um eine
mindestens 5 Punkte Verbesserung vom Baseline-Wert (Wertebereich 0 bis 50, hoéhere
Skalenwerte indizieren groRere funktionelle Beeintrdchtigungen), erhoben. Zeitnah nach
einer 4-woOchigen  Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen einige der
Interventionsgruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe ohne
Intervention. Ergebnisse zu Unterschieden zwischen den Interventionsgruppen wurden nicht
berichtet, sodass keine Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit einer Intervention
gegenlber einer anderen gezogen werden kénnen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
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Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massage: RR = 1,56, 95 %-KI [1,08; 2,25]. Dieser Effekt konnte hauptsachlich fir
die Patientinnen und Patienten festgestellt werden, die in der 1. Therapiephase 60-minitige
(1x/2 x/3 x pro Woche) Massageeinheiten erhalten haben. Dieser Unterschied bestand
jedoch nicht mehr in der 26. Woche.

Fir alle anderen erhobenen Endpunkte zu Aktivitatseinschrankungen (z. B. > 7 Tage in den
letzten 4 Wochen, an denen zur Halfte des Tages oder mehr den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte) wurde zeitnah nach einer 4-wdchigen Massagetherapie
(1. Therapiephase) kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
festgestellt (Omnibus-Test). Die Ergebnisse im Follow-up Zeitraum (12. und 26. Woche) und in
der 2. Therapiephase wurden nicht statistisch ausgewertet.

4.5.2.2 Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten gemessen als stetiger
Endpunkt

In allen 3 eingeschlossen Studien [37-41] wurde der Endpunkt Beschwerden und Probleme bei
alltaglichen Aktivitdten als Veranderungen der Werte des Neck Disability Indexes
(Wertebereich 0 bis 50) oder der Modifizierten Von Korff Skala (Wertebereich 0 bis 100)
untersucht, wobei hohere Skalenwerte groRere funktionelle Beeintrachtigungen indizieren.
Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Die Studie von Cuesto-Vargas 2015 [38] zeigte im Verlauf der Therapie nach 8 Wochen
statistisch signifikant bessere Ergebnisse einer 3 x wochigen Krankengymnastik im
Bewegungsbad im Vergleich zu einer 2 x wochigen. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht
mehr im Verlauf nach 6 Monaten und zeitnah nach Beenden der Interventionsphase (12
Monate).

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] ergaben sich statistisch signifikante
Unterschiede im Vergleich zu keiner Intervention zeitnah nach der Intervention fir alle
Interventionsgruppen, aulRer der Gruppe mit 3 x 30 pro Woche (1. Therapiephase). Lineare
Trendtests fur die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer zeigten
einen signifikanten Effekt in Abhangigkeit der Behandlungsfrequenz und -haufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche fuhrte zu einer Verbesserung des Neck Disability Index
um 1,81 Punkte (95 %-KI [-2,52; -1,10]). Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit
einer Intervention gegenliber einer anderen konnen aufgrund dieser Ergebnisse nicht gezogen
werden, da zum einen Ergebnisse linearer Trendtests fir die 30-Minuten
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Interventionsgruppen fehlen und zum anderen keine Ergebnisse zum direkten Vergleich
zwischen den einzelnen Interventionsgruppen vorliegen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massagen. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht mehr in der 26. Woche.

In der Studie von Haas 2010 [39,40] wurden zu keinem Erhebungszeitpunkt statistisch
signifikante Unterschiede zwischen einer 1 x wochigen und 2 x wochigen Massage- und
Warmetherapie gefunden.

Tabelle 3: Ergebnisse Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn

Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,

zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn

MW (SD)* | MW (SD)?

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad

Cuesto-Vargas 2015 2 xvs. 3 xproWo

Beschwerden und 8. Wo -6,19 (4,37) | -9,53 (8,51) -3,34
Probleme bei b = 0,025
alltaglichen
Aktivititen 6. Mo -4,78 (3,06) | -6,13(4,70) | -1,35
(ND|) p= 0,486
12. Mo -3,96 (3,85) | -4,91(2,91) -0,95
p=0,778
(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Ergebnisse Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn
Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,
zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn
MW (SD)? MW (SD)?
Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook | 1 x 60 min/Wo vs. keine -0,86 1,45 -2,31°
2015 (1. Therapie- Intervention, 5. Wo p =0,02°
phase) . -
2 x 30 min/Wo vs. keine -0,89 1,45 -2,35°
Beschwerder? und Intervention, 5. Wo p =0,03°
Probleme bei !
alltaglichen 2 x 60 min/Wo vs. keine -2,06 1,45 -3,44b
Aktivitaten Intervention, 5. Wo p =0,001°
(NDI) 3 x 30 min/Wo vs. keine 0,05 1,45 41,73
Intervention, 5. Wo p=0,10°
3 x 60 min/Wo vs. keine -4,36 1,45 -5,63°
Intervention, 5. Wo p< 0,001P
Sherman 2014/Cook | 1 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
2015 12. Wo -1,80° -2,94° 1,15°
(Nachbeobachtung p = 0,365
;'e:?:raeprijz:a;ej 26. Wo -2,220 -2,82b 0,60°
Problev:lne bei ) P =0,655"
alltaglichen 2 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
Aktivitdten 12. Wo -2,89° -2,94° 0,05°
(NDI) p = 0,966°
26. Wo -2,86° -2,82° -0,04°
p =0,974°
3 x 30 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,72° -2,94b 0,23°
p =0,852°
26. Wo -2,15° -2,82° 0,66°
p=0,616°
(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Ergebnisse Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

Ethnie.

Manipulationen und

Massage.

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn
Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,
zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn
MW (SD)? MW (SD)?
Sherman 2014/Cook | 3 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
2015 (2. Therapie- 12. Woche -4,25b -2,94° -1,31°
phase) p= 0,288b
Eesﬁrwerdbe’? und | 26, woche 2,49° 2,820 0,325
robleme bei
=0,841°
alltaglichen P
Aktivititen Zuséatzliche Massage (1 x pro Wo
(NDI) flr 6 Wo) vs. keine zuséatzliche
Massage
12. Wo -4,36° -1,50° -2,87°
p <0,001°
26. Wo -3,23P -1,79° -1,44°
p=0,110°
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Funktionelle
S 12. Wo -17,1 -10,1 2,3¢
Beeintrachtigung
durch zervikogene 24. Wo 22,6 12,2 5 8¢
Kopfschmerzen
(MVK)
Haas 2010 1xvs. 2x pro Wo
Funktionelle 12. Wo -11 -7,8 _2,05
Beeintrachtigung
durch Nacken- 24. Wo -20,2 -6,9 8,0¢
schmerzen
(MVK)
a: Nur aufgefiihrt, wenn berichtet.

b: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der
Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Nackenschmerzen und

c: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: MessgroRe, Intensitat zervikogene
Kopfschmerzen, Anzahl tervikogener Kopfschmerzen, Alter, Geschlecht, Migrdne, Vertrauen der Patientin
oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an

k.A.: keine Angabe; min: Minuten; Mo: Monat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert, NDI:
Neck Disability Index; SD: Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Woche
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4.5.2.3 Gesamtbewertung der Ergebnisse

In der Gesamtschau ergibt sich fir den Endpunkt Beschwerden und Probleme bei alltaglichen
Aktivitaten kein Anhaltspunkt fiir einen unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie
aufgrund von Unterschieden in der Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz.

4.5.3 Ergebnisse zu Endpunkt Stress

Die Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] untersuchte den Endpunkt wahrge-
nommener Stress, gemessen auf der Perceived Stress Scale (Wertebereich 0 bis 40, hohere
Skalenwerte indizieren groReren Stress). Zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie
(1. Therapiephase) mit einer unterschiedlichen Behandlungsdauer, unterschiedlichen
Behandlungshaufigkeiten und /oder -frequenzen wurde kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt (Omnibus-Test). Im Follow-up Zeitraum wies
die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche in der 12. Woche statistisch signifikant bessere
Ergebnisse auf als die anderen Interventionsgruppen mit geringerer Behandlungsdauer und /
oder -frequenz (Spannweite Mittelwertsdifferenz: -2,10 bis -3,45). Dieser Unterschied bestand
jedoch nicht mehr in Woche 26.

Die Ergebnisse fir die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine
1-stlindige Massage Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielten, waren besser im Vergleich
zur Gruppe ohne zusatzliche Massage. Die Unterschiede waren jedoch nicht statistisch
signifikant.

Insgesamt ergibt sich fir den Endpunkt Stress kein Anhaltspunkt flir einen unterschiedlichen
Nutzen einer Physiotherapie (Massagetherapie) aufgrund von Unterschieden in der
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz.

4.5.4 Ergebnisse zu Endpunkt Medikamenteneinnahme

In einer Studie [39,40] wurde die Haufigkeit der Einnahme rezeptfreier Medikamente zur
Pravention oder Behandlung von Kopfschmerzen in der Gruppe, die 1 x wochentlich eine
Massage- und Warmetherapie erhielt, verglichen mit der Gruppe, die die gleiche Therapie 2 x
pro Woche erhielt. Die Einnahme von Medikamenten war in beiden Gruppen dhnlich, es zeigte
sich zu keinem Erhebungszeitpunkt ein statistisch signifikanter Unterschied.

4.6 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 4 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte. Die Tabelle unterteilt die Ergebnisse der zusammenfassenden Endpunkte-
Betrachtung nach Auswertungszeitpunkt (Verlauf, zeitnah nach Intervention und Follow-up).
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Tabelle 4: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte

Ge- Morbiditat UE Gesundheitsbezogene Lebensqualitit sowie
samt- psychosoziale Aspekte
r31?rta- Schmerz | Funk- Neuro- | (schwerwiegen- | Ge- Gesundheits- | Be- Stress
litét / tions- lo- de) UE/ sund- | bezogenes schwer-
Ge- storungen | gische | Abbruch wegen | heits- | sozialesFunk- | den und
iamt- in der Symp- | UE bezog- | tionsniveau Pro-
lber- HWS /im | tome ene bleme
leben Schulter- Le- bei
Armbe- bens- alltag-
reich quali- lichen
tat Aktivi-
titen
Verlauf
- = - - - - - my -
Ha Cu
Zeitnah nach Intervention
- my - - - - - 1y S
Ha, Cu, Ha, | She/Co?
She/Co% She/Co?
2
Follow-up
- my - - - - - S my
Ha, Ha, She/Co*
She/Co% She/Co® 2
2 2

&: kein Anhaltspunkt, homogenes Ergebnis

f1U: kein Anhaltspunkt, heterogenes Ergebnis

-: keine Daten berichtet

Cu: Cuesto-Vargas 2015; Ha: Haas 2010; HWS: Halswirbelsdule; She/Co®: Sherman 2014/Cook 2015 (1.
Therapiephase); She/Co% Sherman 2014/Cook 2015 (2. Therapiephase); UE: unerwiinschtes Ereignis

4.7 Diskussion

Die eingeschlossenen Studien wiesen eine hohe inhaltliche Heterogenitat auf. Diese bezog
sich zum einen auf die unterschiedlichen adressierten physiotherapeutischen Interventionen
und zum anderen auf die Studienpopulationen. Die betrachteten Interventionen umfassten
Massagetherapie, eine Kombination aus Massage- und Warmetherapie sowie aktive
Krankengymnastik im Bewegungsbad als Gruppentherapie. Fiir andere, in der Praxis haufiger
verschriebenen physiotherapeutischen Interventionen, wie Krankengymnastik als
Einzeltherapie und Manuelle Therapie [28,29], konnten keine Studien identifiziert werden.
Insbesondere die Krankengymnastik im Bewegungsbad spielt bei den zu verschreibenden
Interventionen eine untergeordnete Rolle [28,29]. Zwar kann die Allgemeine
Krankengymnastik gemaR Heilmittel-Richtlinie im Bewegungsbad erfolgen [23] und einzelne
Studien konnten einen Nutzen dieser MaBnahme im Rahmen der Behandlung von
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Nackenschmerzen feststellen [42], allerdings zahlt ein Bewegungsbad wohl eher zu der
Ausstattung von Rehabilitationseinrichtungen und Krankenhdusern als von niedergelassenen
Physiotherapiepraxen. Das heillt, die untersuchten Interventionen reprasentieren nur
mangelhaft die in der Praxis der Physiotherapie in Deutschland durchgefiihrten
physiotherapeutischen MaRnahmen. Darliber hinaus wird in der Regel, in Abhangigkeit vom
Schweregrad, der Ursache und Auspragung eines HWS-Syndroms, ein multimodaler
Therapieansatz, das heiRt eine Kombination aus aktiven und passiven MalBnahmen sowie
Schulung, empfohlen [43,44].

Die Studienpopulationen bestanden ausschlielRlich aus Patientinnen und Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen. Trotzdem ist,
aufgrund der unterschiedlich mdoglichen zugrundeliegenden Ursachen fir die
Nackenschmerzen beziehungsweise zervikogenen Kopfschmerzen, von einer potenziell hohen
Heterogenitat der Studienpopulationen auszugehen. So wurden in der Studie von Sherman
2014/Cook 2015 [37,41] Patientinnen und Patienten mit unspezifischen chronischen
Nackenschmerzen eingeschlossen. In der Studie von Haas 2010 [39,40] standen zervikogene
Kopfschmerzen, deren Ursachen unklar oder nicht berichtet wurden, im Vordergrund. Ebenso
waren die Ursachen der Nackenschmerzen bei den in die Studie von Cuesto-Vargas 2015 [38]
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten unklar. Patientinnen und Patienten mit akuten
oder subakuten Beschwerden wurden nicht betrachtet.

Die Aussagekraft der Ergebnisse kann dadurch eingeschrankt sein, dass 2 der 3
eingeschlossenen Studien [38-40] nur kleine Fallzahlen (19 beziehungsweise 20 Patientinnen
und Patienten pro Gruppe) aufweisen.

Keine der Studien wurde in Deutschland durchgefiihrt. Die Ubertragbarkeit auf den deutschen
Versorgungskontext ist vor allem durch die untersuchten Interventionen wie auch zum Teil
durch die untersuchte Behandlungsdauer limitiert.

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] wurde eine klinisch relevante
Verbesserung der Intensitdat von Nackenschmerzen definiert als um eine mindestens 30 %ige
Verbesserung vom Baseline-Wert gemessen auf einer numerischen Ratingskala. Diese
Definition korrespondiert mit den Ergebnissen mehrerer Studien zur Untersuchung des
minimal klinisch relevanten Ausmalles der Schmerzlinderung gemessen auf einer
numerischen Ratingskala [45-47]. Des Weiteren wurde in der Studie von Sherman 2014/Cook
2015 eine klinisch relevante Verbesserung des Neck-Disability Index als um eine Verbesserung
von mindestens 5 Punkten vom Baseline-Wert definiert. Diese Definition entspricht der
einigen Studien zufolge minimal klinisch relevanten Verbesserung des Neck-Disability Index
[48,49]. Andere Studien definierten eine minimal klinisch relevante Verbesserung bereits bei
einer Verbesserung um 3 beziehungsweise 3,5 Punkte [50,51].
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Aufgrund der geringen Anzahl eingeschlossener Studien wurden, trotz der oben ausgefihrten
inhaltlichen Heterogenitat, die Ergebnisse der Einzelstudien fir die Darstellung der Beleglage
zusammen und nicht getrennt nach physiotherapeutischer Intervention betrachtet.
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Die Durchfihrung einer Physiotherapie, die den im Heilmittelkatalog aufgefiihrten
»MaBnahmen der Physikalischen Therapie” fur die jeweiligen Diagnosegruppen zuzuordnen
ist [16], wird im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet. Die Verglitung pro Therapieeinheit mit vorgegebenen Richtwert fiir
die Behandlungsdauer [24] ist bei der vorliegenden Fragestellung fir die Prif- und
Vergleichsintervention dieselbe. Die Interventionskosten wurden beispielhaft fir die
Durchfiihrung einer klassischen Massagetherapie fir die Diagnosegruppe WS2
(Wirbelsaulenerkrankungen mit prognostisch langerdauerndem Behandlungsbedarf) in 2
Szenarien betrachtet. Szenario 1 legte einen im Heilmittelkatalog definierten Regelfall
zugrunde. Danach wiirde im Rahmen der Gesamtverordnungsmenge eine Behandlungsserie
von 10 Behandlungseinheiten mit einer Behandlungsdauer von 20 Minuten (Richtwert fiir eine
Einheit 15-20 Minuten [24]) und einer Frequenz von 2 x wochentlich iber einen Zeitraum von
5 Wochen durchgefiihrt. Szenario 2 stellte ein hypothetisches Szenario dar und basierte auf
der in der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 untersuchten Intervention, die verglichen mit
den anderen in der Studie untersuchten Interventionen die besten Ergebnisse aufwies.
Demnach wiirden Massagen 3 x wochentlich mit einer Dauer von 60 Minuten 5 Wochen lang
durchgeflhrt. In Szenario 2 wirde sich so die Behandlungshaufigkeit von 10 auf 15 Einheiten
erhohen.

Der Preis fur eine Behandlungseinheit wurde der Preisliste ,Leistungen Krankengymnastik /
Physiotherapie, Massagen und medizinische Bader” giiltig seit Juli 2019 [24] enthommen. Fiir
eine klassische Massagetherapie (Positionsnummer X0106) fallen 15,40 € pro Anwendung an.
Flr Szenario 2 wurde angenommen, dass sich die Vergltung pro Einheit entsprechend der
langeren Dauer der Behandlungseinheit erhéht, also in diesem Falle verdreifacht (46,20 € pro
Anwendung). Danach ergaben sich Gesamtkosten pro Patientin oder Patient fiir ein
Behandlungsintervall von 5 Wochen von 154 € fir Szenario 1 und 693 € fir Szenario 2.

Zusatzlich ergeben sich Zuzahlungen fir die Patientin oder den Patienten in Héhe von 10 %
der Kosten fiir eine Therapieeinheit zuzliglich einer 10 €-Pauschale pro Verordnung. Unter der
Annahme der Ausstellung einer Verordnung und der Annahme der Verdreifachung der
Zuzahlung pro Einheit in Szenario 2 ergaben sich fir Szenario 1 Zuzahlungen in Hohe von
25,40 € und fiur Szenario 2 in Hohe von 79,30 €.
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5.2 Kosteneffektivitat
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung konnten keine relevanten
gesundheitsokonomischen Evaluationen identifiziert werden. Die letzte Suche fand am
31.10.2018 statt.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die im Fragebogen nach Hofmann [32] identifizierten ethischen Aspekte beziehen sich auf die
an der Therapie beteiligten Akteure und deren Kontextfaktoren, wobei besonders die
Strukturen des Gesundheitssystems mit ihren Zustandigkeits- und Verteilungsfragen
betrachtet werden kénnen. Die Recherche ergab keine Antworten auf wichtige Fragen zur
Kultursensibilitdt, der Bedeutung von Angehorigen beziehungsweise Familie sowie
Einflussfaktoren, die fiir den praktischen Verlauf der Anwendung einer Technologie relevant
sind, wie z.B. zeitliche und raumliche Gegebenheiten. Es fehlen auch weitestgehend
systematische Reflexionen ethisch relevanter Aspekte der therapeutischen Praxis. Daher
wurden auch Artikel aufgegriffen, die die identifizierten Fragen nicht direkt beantworten,
jedoch Hinweise zur ethischen Reflexion bieten.

Als direkte Akteure sind zunidchst die Patientinnen und Patienten, wie auch die
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu betrachten, die in einer therapeutischen
Beziehung stehen. Im Mittelpunkt dieser Beziehung stehen der Aufbau von Vertrauen und die
individuelle und kontextbezogene Therapiegestaltung [52]. Auch mit Blick auf physiologische
Ursachen erscheinen Individualitdt und Kontext der Betroffenen relevant [52]. Die exakte
Diagnose kann nach Einschatzung der Autorinnen und Autoren ein Indikator fiir den
bendtigten Umfang an Physiotherapie sein. Dies bedeutet aber auch, dass mehr
Physiotherapie in Form einer hoheren Behandlungsdauer, -hdufigkeit und / oder -frequenz
nicht unbedingt ,besser” ist. Clair et al. stellten fest, dass Patientinnen und Patienten mit
nichttraumatischen Schmerzen im Bereich der HWS und verschiedenen Arten der
Beeintrachtigung im HWS-Bereich eine unterschiedliche Anzahl an Physiotherapie-Einheiten
bediirfen [53]. Entsprechend betrifft die individuelle Abstimmung der Therapie aus Sicht des
Autorenteams auch zeitliche Aspekte. Dabei kdnnen aufgrund verschiedener Faktoren auch
Verzégerungen oder Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie
auftreten (siehe dazu auch Abschnitt zu sozialen Aspekten, 6.2).

Ein weiterer relevanter Aspekt betrifft die angewendeten therapeutischen Malknahmen und
die Qualifikation der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten. Pilotprojekte zur
Einfihrung von Blankoverordnungen zeigten, dass in den Modellgruppen mit
Blankoverordnung haufiger Manuelle Therapie und weniger ,,allgemeine Krankengymnastik”
verwendet wurde als in der bisherigen Regelversorgung verschrieben wird [54,55]. Fir die
Durchfiihrung einer Manuellen Therapie bestehen zusatzliche Anforderungen an die
Qualifikation [23]. Die Einfihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz [56] fihrt zu Struktur- und
Rollenverdanderungen, die auch die Beziehung zwischen Patientin oder Patient und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen kénnen.
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Nach Einschatzung des Autorenteams driickt sich die Wertschatzung der Berufsgruppe der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten durch die Einrdumung eines angemessenen
zeitlichen Rahmens beziehungsweise einer individuellen zeitlichen Variabilitat fiir die
adadquate Durchflihrung der Physiotherapie aus. Hierbei erscheint vor allem der Zeitrahmen
fir die Dauer einer Therapieeinheit relevant, da dieser fiur bestimmte Patientinnen und
Patienten als recht eng eingeschétzt werden kann (siehe dazu auch Ergebnisse zu sozialen
Aspekten, 6.2). Eine Anderung des zeitlichen Rahmens wiirde eine entsprechende Vergiitung
voraussetzen.

Des Weiteren spielen Aspekte zu Zugangsgerechtigkeit und Verteilungsfragen eine wichtige
Rolle. So missen die verschriebenen physiotherapeutischen MalRnahmen (berhaupt zur
Verfligung stehen. Fir die Durchfiihrung einer Manuellen Therapie beispielsweise sind
zusatzliche Qualifikationen erforderlich [23]. Eine andere Form der strukturellen
Begrenzungen des Zugangs sind die finanziellen Mittel. So kénnen das festgelegte
Ausgabenvolumen der verschreibenden Arztinnen und Arzte, aber auch mangelnde Vorgaben
zur Verordnungsindikation der Verordnung einer Physiotherapie entgegenstehen [57].

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Soziokulturelle Aspekte wurden grofStenteils liber die Methode der reflective thoughts [33]
durch die Autorinnen und Autoren des vorliegenden Berichts identifiziert. Uberschneidungen,
die sich mit ethischen Aspekten ergaben, werden hier nicht nochmal dargestellt.

Generell sind bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom verschiedenste
Auspragungen soziokultureller Merkmale denkbar, die Einfluss auf die Inanspruchnahme und
Durchfiihrung einer Physiotherapie haben. Dies kann auch die Dauer der Behandlungseinheit,
Haufigkeit und / oder Frequenz der Behandlung betreffen.

Verschiedene Faktoren kénnen die fiir eine Therapieeinheit vorgesehene Zeit in der Praxis
beeinflussen. Die derzeit veranschlagten Richtwerte fiir eine Therapieeinheit, wie z. B. 15 bis
25 Minuten fiir eine Krankengymnastik [24], beziehen sich auf die empfohlene Therapiedauer.
In der Praxis wird in der Regel jedoch auch ,nicht-therapeutische” Zeit, wie z. B. Zeit fiir
Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, beansprucht, welche nicht bertcksichtigt
wird und dadurch die eigentliche Therapiezeit reduziert. Bei einigen Patientengruppen kann
die ,nicht-therapeutische” Zeit besonders hoch sein, wie beispielsweise bei alteren
Patientinnen und Patienten, die eine erhohte Hilfestellung beim Umkleiden benétigen, oder
bei nicht-deutschsprachigen Patientinnen und Patienten, bei denen unter Umstanden eine
Dolmetscherin oder ein Dolmetscher bendtigt wird. Auch bei Patientinnen und Patienten mit
Komorbiditaten erfordert die Befunderhebung und Dokumentation mehr Zeit. Die geringere
Therapiedauer fir diese Patientengruppen kann der Durchfiihrung einer adaquaten
Physiotherapie entgegenstehen.
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Eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und Patienten aufgrund des
sozialen Umfelds (z. B. Arbeit oder familidre Situation) oder bestehender Komorbiditdten
konnen ein hinderlicher Faktor dafiir sein, eine Physiotherapie wahrzunehmen. Dieses
Problem wiirde sich bei einigen Patientinnen und Patienten bei einer theoretisch
angenommenen Erhéhung der Dauer und Frequenz der Physiotherapie vergroRRern.

Weitere hinderliche Faktoren fir die Inanspruchnahme einer Physiotherapie kénnen auf
Seiten einiger Patientinnen und Patienten darin bestehen, dass die Zuzahlungen zu einer
Verordnung eine finanzielle Belastung darstellen, die unter Umstanden zu einem Verzicht auf
die (weitere) Inanspruchnahme einer Physiotherapie filhren kann. Bei einer Erhohung der
Dauer der einzelnen Therapieeinheit und entsprechenden Anpassung der Vergiitung sowie
Beibehaltung der Zuzahlungsregelung wiirde sich die finanzielle Belastung fiir diese
Patientenpopulation erhéhen.

Auf Seiten der Physiotherapie-Praxen kénnen eingeschrankte Kapazitaten dazu fiihren, dass
Patientinnen und Patienten eine Physiotherapie nicht in der empfohlenen Dauer und / oder
Frequenz in Anspruch nehmen kdnnen. Praxen mit Kapazitatsproblemen hatten entsprechend
auch keine Moglichkeit mehr oder langere Therapieeinheiten pro Woche anzubieten, falls
eine langere Behandlungsdauer und / oder haufigere Behandlungsfrequenzen empfohlen
beziehungsweise verordnet wiirden (siehe dazu auch Abschnitt zu organisatorischen
Aspekten, 6.4).

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die typisierte Abrechnung von Physiotherapieeinheiten (z. B. 15 bis 25 Minuten fir eine
krankengymnastische Behandlung) auf der Basis der Verglitungsvereinbarung zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen einerseits und den Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten andererseits beziehungsweise in der seit 1. Juli 2019 giiltigen Preisliste
fur die Vergltung physiotherapeutischer Leistungen [24] fullt auf der rechtlichen Grundlage
von § 125 Absatz 1 SGB V [58].

Abweichungen von der verschriebenen Behandlungsfrequenz kénnen Konsequenzen fiir den
Erstattungsanspruch gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen haben. Anderungen der
Frequenz einer physiotherapeutischen Behandlung diirfen von der Physiotherapeutin oder
dem Physiotherapeuten nur selbst vorgenommen werden, wenn mit der behandelnden Arztin
oder dem behandelnden Arzt Ricksprache genommen wurde und diese auf der
Heilmittelverordnung dokumentiert ist. Eine fehlende Angabe beziiglich der Frequenz fuhrt in
der Regel zur vollstandigen Absetzung der Heilmittelverordnung, wohingegen eine Nicht-
Einhaltung der Frequenz

= im Falle von mehr Physiotherapie-Einheiten in einer Behandlungswoche zu einer
Kappung des Anspruchs auf die verschriebenen Einheiten fihren diirfte
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= oder im Falle von weniger Physiotherapie-Einheiten pro Behandlungswoche zu einer
Teilabsetzung der Heilmittelverordnung fihrt.

Eine Moglichkeit zum Schutz vor Honorarausfillen sind Zusatzvereinbarungen (z.B.
hinsichtlich abweichender Frequenzen der Therapieeinheiten) mit den Patientinnen und
Patienten, in denen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten regeln kdnnen, dass die
Kosten der Behandlung von der Patientin oder dem Patienten privat getragen werden missen,
falls eine Kostenlibernahme durch die GKV nicht erfolgt. Eine solche subsididre
Einstandspflicht der Patientin oder des Patienten gegeniliber der Physiotherapeutin oder dem
Physiotherapeuten ist ohne rechtliche Bedenken, solange die Ursache nicht in der Sphéare der
Praxis der Physiotherapeutin oder des Physiotherapeuten liegt. Die Prifpflicht beziglich der
Heilmittelverordnung kann so nicht einseitig auf die Schultern der Patientin oder des
Patienten verlagert werden.

Eigenmachtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten von
der verschriebenen Behandlungshaufigkeit und / oder -frequenz, die zu einer
Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, konnen zivilrechtliche und strafrechtliche
Konsequenzen haben. Im Verhiltnis Physiotherapeutin oder Physiotherapeut zu Patientin
oder Patient sind die zivilrechtlichen Haftungsrisiken durch den nach § 630a Biirgerliches
Gesetzbuch (BGB) normierten Behandlungsvertrag verteilt [59]. Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten haben wie Arztinnen und Arzte bei Diagnose, Therapie und Nachsorge
dem SorgfaltsmaRstab des § 630a Absatz 2 BGB [59] zu entsprechen, und sie sind wie jene den
beweisrechtlichen Sonderregeln des § 630h BGB [60] ausgesetzt. Dariiber hinaus haben sie
selbstverstandlich auch nach § 823 Absatz1 BGB [61] fiur Sorgfaltspflichtverletzungen
einzustehen, die zu einem Gesundheitsschaden der Patientin oder des Patienten fiihren. Im
Falle einer vorsatzlichen oder fahrlassigen Schadigung der Gesundheit der Patientin oder des
Patienten durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten kommt eine Strafbarkeit
nach §§ 223 ff. Strafgesetzbuch (StGB) (Korperverletzung), insbesondere nach § 229
(fahrlassige Korperverletzung) in Betracht [62,63].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Es wurden vor allem organisatorische Aspekte identifiziert, welche allgemein die Dauer,
Frequenz und Haufigkeit einer Physiotherapie beeinflussen kdnnen. Die Behandlung eines
HWS-Syndroms wére davon auch betroffen.

Mit dem im Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz sollen
zuklnftig Blankoverordnungen fiir ausgewadhlte Indikationen in die Regelverordnung
eingefihrt werden [56]. Die Regelungen dazu finden sich in der neuen Heilmittel-Richtlinie,
die am 01. Oktober 2020 in Kraft treten wird [64]. Bei Blankoverordnungen koénnen
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten selber Giber die Art der im Heilmittelkatalog
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vorgegebenen TherapiemaBnahmen sowie (iber die Haufigkeit und Frequenz der
Durchfiihrung einer Physiotherapie entscheiden. In die Diskussion lber deren Umsetzung
flieRen Interessen verschiedener Akteure, wie verordnende Arztinnen und Arzte,
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten sowie gesetzliche Krankenkassen ein.

Aufgrund des Fachkraftemangels in der Physiotherapie fehlen Kapazitdten in den Praxen [65].
So bestanden im Dezember 2018 in knapp 76 % der Physiotherapiepraxen durchschnittliche
Wartezeiten von mehr als 3 Wochen fiir den Start einer Behandlungsserie [66]. Aus Sicht des
Autorenteams wiirde eine generelle Erh6hung der Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit
diese Situation verscharfen. Im Gegensatz zu der Vorgabe einer festgeschriebenen
Behandlungsdauer, festgeschriebener Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen
wirde eine héhere Flexibilitat in dieser Hinsicht dem unterschiedlichen Interventionsbedarf
von Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom eher gerecht werden. Dies hatte
moglicherweise auch Einfluss auf die Organisations- und Kapazitatsplanung von
Physiotherapiepraxen.
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7 Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Die Gesamtheit der 3 sehr heterogenen Studien ergibt keine Anhaltspunkte fiir einen
unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie aufgrund von Unterschieden in der
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz hinsichtlich der Endpunkte Schmerz,
Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten sowie Stress.

Fiir die Bestimmung der Interventionskosten, die bei der Durchfiihrung einer Physiotherapie
mit einer definierten Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und /
oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom entstehen, wurden
beispielhaft 2 Szenarien betrachtet. Da die Verglitung pro Therapieeinheit mit vorgegebenem
Richtwert fir die Behandlungsdauer bei der vorliegenden Fragestellung fiir die Prif- und
Vergleichsintervention dieselbe ist, wiirden die Interventionskosten bei einer Erhéhung der
Behandlungsdauer und / oder -h&ufigkeit entsprechend ansteigen. So ergeben sich fir das
Szenario 1 (10 Massageeinheiten mit einer Behandlungsdauer von 20 Minuten), das einen
Regelfall in der derzeitigen Versorgung darstellt, Gesamtkosten von 154 € und fiir das Szenario
2 (15 Massageeinheiten mit einer Behandlungsdauer von 60 Minuten), das ein hypothetisches
Szenario darstellt, Gesamtkosten von 693 € pro Patientin oder Patient. Zuzahlungen, die sich
fur die Patientin oder den Patienten ergeben, wiirden sich von 25,40 € in Szenario 1 auf
79,30 € in Szenario 2 erh6hen.

Aussagen zur Kosteneffektivitat oder zu moglichen langfristigen Kosteneinsparungen kénnen
mangels relevanter Studien nicht getroffen werden.

Grundsatzlich handelt sich bei der Physiotherapie zur Behandlung eines HWS-Syndroms um
eine nichtinvasive Intervention. Aus ethischer und soziokultureller Perspektive handelt es sich
bei Patientinnen und Patienten mit einem HWS-Syndrom um eine sehr heterogene
Patientenpopulation mit unterschiedlichen soziokulturellen Merkmalen und Auspragungen
der Symptomatik. Die Patientinnen und Patienten bedirfen individuell unterschiedlicher
Interventionen, was auch die Dauer der Therapieeinheit, Haufigkeit und / oder Frequenz einer
Physiotherapie betreffen kann.

Verschiedene Faktoren koénnen Verzogerungen oder Einschrdnkungen bei der
Inanspruchnahme einer Physiotherapie bedingen, wie z.B. eingeschrankte zeitliche
Ressourcen und finanzielle Belastungen aufgrund von Zuzahlungen auf Seiten der
Patientinnen und Patienten, Kapazitatsprobleme auf Seiten der Praxen fiir Physiotherapie
sowie begrenzte Ausgabenvolumen der verschreibenden Arztinnen und Arzte und mangelnde
Vorgaben zur Verordnungsindikation. Bei einer theoretischen Annahme der Erhéhung der
Behandlungsdauer, -hadufigkeit und / oder -frequenz wiirden sich diese Probleme erhéhen. Die
derzeit veranschlagten Richtwerte flr die Dauer einer Therapieeinheit scheinen insbesondere
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fir bestimmte Patientengruppen, wie altere, komorbide und nicht-deutschsprachige
Patientinnen und Patienten einen recht engen Zeitrahmen vorzugeben, was der Durchfiihrung
einer adaquaten Physiotherapie entgegenstehen kann.

Die zukinftige Einfihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz hat Auswirkungen auf die Struktur und
Organisation der Versorgung, kann aber auch das Verhaltnis zwischen Patientin oder Patient
und Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen.

Aus rechtlicher Sicht kdnnen in der derzeitigen Versorgungspraxis Abweichungen von der
verschriebenen Behandlungsfrequenz Konsequenzen fir den Erstattungsanspruch gegeniiber
den gesetzlichen Krankenkassen haben. Ebenso konnen eigenmachtige Abweichungen durch
die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten von der verschriebenen
Behandlungshaufigkeit und / oder -frequenz, die zu einer Verschlimmerung des
Krankheitsbildes fiihren, zivilrechtliche und strafrechtliche Konsequenzen haben.
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8 Diskussion

8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

In 2 dlteren systematischen Ubersichten, welche unter anderem die Frage nach der optimalen
Behandlungsdauer, -hiufigkeit und -frequenz von Ubungsprogrammen oder passiven
Mobilisierungstechniken bei (chronischen) Nackenschmerzen adressierten [67,68], wurden
keine Studien eingeschlossen, die unterschiedliche Behandlungsdauer, -haufigkeiten und /
oder -frequenzen derselben Physiotherapie direkt miteinander vergleichen. In dem Cochrane
Review von Gross et al. (2010) wurde geschlussfolgert, dass die Frage nach der optimalen
Dosierung (wie zum Beispiel Behandlungsfrequenz und -haufigkeit) passiver
Mobilisierungstechniken ungeldst ist [67]. In der systematischen Ubersicht von O’Riordan et
al. (2014) wurden Studien zu aktiven Ubungsprogrammen jeglicher Form im Vergleich zu einer
alternativen Intervention eingeschlossen [68]. Die Behandlungsdauer, -frequenz
und -haufigkeit variierte in den Studien erheblich; die Autorinnen und Autoren empfehlen
aber auf Basis der Ergebnisse, ein Ubungsprogramm zur Behandlung chronischer
Nackenschmerzen im Rahmen eines multimodalen Therapieansatzes 3 x pro Woche mit einer
Behandlungsdauer von etwa 30 bis 60 Minuten (iber einen Zeitraum von 6 bis 12 Wochen
durchzufiihren, um ein optimales Therapieergebnis zu erzielen [68]. Da in dieser Ubersicht
keine Studien zum direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -freuenzen einer aktiven
Physiotherapie eingeschlossen und jegliche Formen von Ubungsprogrammen untersucht
wurden, konnen hieraus keine Rickschlisse hinsichtlich des Einflusses von
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz einer (aktiven) Physiotherapie beim
HWS-Syndrom gezogen werden.

In einer aktuellen Metaanalyse von Polaski et al. (2019) [69] zur optimalen Dauer, Frequenz
und Hiufigkeit von aktiven Ubungen zur Behandlung jeglicher Form chronischer nicht
tumorbedingten Schmerzen wurden Metaregressionen durchgefiihrt. Es wurde eine
signifikante positive Korrelation zwischen der Haufigkeit (Zeitraum der Therapie in Wochen)
von Ubungen und der Intensitdt von Nackenschmerzen gefunden. In den eingeschlossenen
Studien wurden allerdings, wie in der Ubersicht von O’Riordan et al. (2014) [68], jegliche
Formen von Ubungsprogrammen untersucht. Riickschliisse hinsichtlich des Einflusses von
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz einer (aktiven) Physiotherapie beim
HWS-Syndrom konnen daher daraus ebenfalls nicht gezogen werden.

Insgesamt steht das Ergebnis des vorliegenden HTA-Berichts somit nicht im Widerspruch zu
anderen systematschen Ubersichten beziehungsweise Metaanalysen.
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8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

In der niederlandischen Leitlinie der Royal Dutch Society for Physical Therapy (KNGF) [43]
werden Empfehlungen zur Behandlung von Nackenschmerzen in Abhédngigkeit des
Schweregrades der Schmerzen, der zu erwartenden Verbesserungen innerhalb der ersten 6
Wochen nach Auftreten der Symptome sowie Vorliegen psychosozialer Faktoren gegeben.
Danach wird bei niedrigerem Schweregrad und zu erwartender Verbesserung innerhalb der
ersten sechs Wochen eine kurzfristige Therapie von etwa 3 Therapieeinheiten empfohlen,
wobei die Therapie flr diese Patientengruppe auf die Schulung der Patientin oder des
Patienten und Erlernen adaquater Verhaltensmuster fokussiert. Bei hoherem Schweregrad,
keinen zu erwartenden Verbesserungen innerhalb der ersten 6 Wochen ohne Therapie, wird
zusatzlich zur Schulung eine Kombination aus verschiedenen aktiven und passiven
MalRnahmen empfohlen, wobei eine Abstimmung auf die individuellen Bedirfnisse der
Patientinnen und Patienten hervorgehoben wird. Keine Angaben finden sich zur Dauer und
Frequenz der Behandlung. Allerdings werden als maximaler Zeitraum fir die Behandlungsserie
6 Wochen angegeben (,Treatment should be ended once the treatment goals have been
achieved. However, even if treatment goals are not achieved, it is probably not effective to
continue treatment for longer than 6 weeks, because there is little likelihood of further
improvement.”) [43].

In einer aktuellen amerikanischen Leitlinie der American Physical Therapy Association (APTA)
[44] zur Behandlung von Nackenschmerzen werden ebenfalls physiotherapeutische
MalRnahmen in Abhangigkeit des Schweregrades sowie Vorliegen weiterer Beschwerden, wie
Kopfschmerzen, funktionellen Beeintrachtigungen oder radikuldr ausstrahlenden Schmerzen,
empfohlen. Generell beinhalten die empfohlenen physiotherapeutischen MaRBnahmen
ebenfalls eine Kombination aus Schulung sowie aktiven und passiven MaRnahmen. Angaben
zur Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz der Interventionen werden in der Leitlinie
nicht gemacht.

Die Aussagen der Leitlinien korrespondieren mit den in dem vorliegenden HTA-Bericht
identifizierten ethischen und sozialen Aspekten, dass Patientinnen und Patienten mit einem
HWS-Syndrom einen unterschiedlichen Interventionsbedarf haben, was auch die Dauer der
Behandlungseinheit, Haufigkeit und / oder Frequenz einer Physiotherapie betreffen kann.

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Als Physiotherapie wurden in dem vorliegenden HTA-Bericht alle verordnungsfahigen
»MaBnahmen der Physikalischen Therapie“ einbezogen, wie sie im Katalog
verordnungsfahiger Heilmittel zur Behandlung von Wirbelsdaulenerkrankungen aufgefihrt

sind [16]. Malnahmen, die als ,ergdnzende Heilmittel” deklariert sind, wie z.B.
Warmetherapie und Elektrostimulation, sollten ausschlieflich in Kombination mit einer

weiteren Physiotherapie-MaRnahme, wie z. B. Manuelle Therapie, betrachtet werden. Die
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Orientierung an dem Heilmittelkatalog erschien die am besten geeignete Grundlage fiir die
Auswahl der Interventionen zu sein, da dieser ,dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechend in regelmdBigen Abstinden ergdnzt und
aktualisiert” [23] wird. Nicht-erstattungsfahige MaRnahmen, die je nach Qualifikation
grundsatzlich auch von Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten angeboten werden
kénnen, wie z. B. Craniosakrale Therapie, wurden ausgeklammert. Dieses Vorgehen erschien
hinsichtlich der Fragestellung des vorliegenden HTAs sinnvoll, da nur fir die im
Heilmittelkatalog aufgefiihrten MalBnahmen Reglementierungen hinsichtlich  der
Behandlungsdauer, -frequenz und -haufigkeit existieren. Da in dem Heilmittelkatalog jedoch
nicht zwischen Wirbelsaulenerkrankungen unterschiedlicher Lokalisationen differenziert
wird, wurden alle MalRnahmen zur Behandlung von Wirbelsdulenerkrankungen jeglicher
Lokalisation einbezogen, sofern sie bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom
angewendet wurden. Dadurch konnte die Abbildung der Versorgungssituation fiir das
HWS-Syndrom in deutschen Physiotherapiepraxen moglicherweise nur bedingt realisiert
werden.

Es erfolgte nachtraglich eine Spezifizierung des im Berichtsprotokolls aufgefiihrten Kriteriums
Prifintervention, um moglichst nur solche Studien einzuschlieRen, die das
Versorgungsgeschehen in niedergelassen Physiotherapiepraxen addquat abbilden.

Fiir die Nutzenbewertung wurden ausschliefllich Studien betrachtet, die verschiedene
Behandlungsdauer, -haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander
vergleichen. Das heiRt, die im Berichtsprotokoll aufgefiihrte Herangehensweise fir den Fall,
dass keine solchen Studien identifiziert werden kénnen, wurde nicht umgesetzt. Es konnten
lediglich 3 Studien zu dem direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
eingeschlossen werden. Diese zeigen aber, dass die Fragestellung des vorliegenden
HTA-Berichts grundsatzlich im Rahmen von RCTs untersucht werden kann. Daher scheint es
gerechtfertigt, sich auf Studien zum direkten Vergleich zu beschranken, insbesondere
angesichts der hohen Anzahl unterschiedlichster Studien zur Physiotherapie beim
HWS-Syndrom.

Die im Berichtsprotokoll aufgefihrten Kriterien zum Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung wurden um die Einschlusskriterien ,die Anzahl der randomisierten
Patienten pro Gruppe soll > 15 sein” und ,,die Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch”
erganzt. Dies erfolgte vor dem Hintergrund einer sehr hohen Anzahl von Studien, die fur die
alternative Herangehensweise relevant gewesen waren, falls keine Studien zum direkten
Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer, unterschiedlicher
Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie hatten identifiziert
werden kdnnen.
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Zu ethischen, sozialen und organisatorischen Aspekte konnte kaum Literatur identifiziert
werden, welche direkt die Fragestellung des vorliegenden HTA-Berichts aufgriffen. Uber die
Methode der reflective thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt,
konnten einige Aspekte ergdnzt werden. Diese reprdsentieren ausschlielich Einschatzungen
des Autorenteams.
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9 Schlussfolgerung

Physiotherapeutische Interventionen zur Behandlung eines Halswirbelsdulensyndroms
reichen von passiven MaRnahmen, wie Manuelle Therapie und Massagetechniken bis zu
aktiven MaBnahmen, wie Krankengymnastik und Krankengymnastik am Gerat. Wahrend diese
Malnahmen in verschiedenen Studien einen Nutzen zeigten und entsprechend in dem
Katalog verordnungsfihiger Heilmittel aufgefiihrt sind, ist der Einfluss einer bestimmten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und/oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Therapieerfolg unklar. Die Durchfihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von
Heilmitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung findet im ambulanten Bereich in
Deutschland nach dem Erhalt einer drztlichen Verordnung statt. Die behandelnde Therapeutin
oder der behandelnde Therapeut ist bislang grundsatzlich an die Art des verordneten
Heilmittels, an die Menge und an die Frequenz der Durchfiihrung gebunden. Richtwerte fiir
die Dauer einer Therapieeinheit finden sich in den Verglitungsvereinbarungen zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen und den Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten.

Nutzenbewertung

Fir die Nutzenbewertung konnten 3 randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen
werden. In allen Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen
einer Physiotherapie miteinander verglichen. In 1 Studie wurde zuséatzlich eine
unterschiedliche Behandlungsdauer untersucht. Als Behandlungsdauer wurde in diesem
Bericht die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit
wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen Physiotherapie-Einheiten. Die
Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der Physiotherapie-Einheiten auf einen
definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fir 4 Wochen. Die in den Studien adressierten
physiotherapeutischen Interventionen umfassten Massagetherapie, eine Kombination aus
Massage- und Warmetherapie sowie aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad als
Gruppentherapie. Fur andere, in der Praxis haufiger verschriebene physiotherapeutische
Interventionen, wie Krankengymnastik als Einzeltherapie und Manuelle Therapie, konnten
keine Studien identifiziert werden. Die Studienpopulationen bestanden aus Patientinnen und
Patienten mit chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen.
Es konnten keine Studien mit Patientinnen und Patienten mit akutem und subakutem
HWS-Syndrom identifiziert werden. Die eingeschlossenen Studien wiesen alle ein hohes
Verzerrungspotenzial auf.

Auf Basis der Gesamtheit der vorliegenden Studien ergaben sich keine Anhaltspunkte fur
einen unterschiedlichen Nutzen einer Physiotherapie aufgrund von Unterschieden in der
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz. Diese Aussage bezieht sich auf die
Endpunkte Schmerz, Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten sowie Stress.
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Daten zu den Endpunkten gesundheitsbezogene Lebensqualitdit und (schwerwiegende)
unerwinschte Ereignisse waren nicht flr die Nutzenbewertung verwertbar. Die Endpunkte
Mortalitdt, Funktionsstorungen in der Halswirbelsdule/im Schulter-Armbereich,
neurologische Symptome sowie gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in
keiner Studie untersucht.

Es wurden zudem 2 abgebrochene Studien sowie 1 Studie, fur die unklar war, ob sie
abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Fir die gesundheitsokonomische Bewertung konnten keine gesundheitsokonomischen
Evaluationen identifiziert werden. Da die Vergilitung pro Therapieeinheit bei der vorliegenden
Fragestellung fiir die Priaf- und Vergleichsintervention dieselbe ist, wirden die
Interventionskosten bei einer Erhéhung der Behandlungsdauer und/oder -haufigkeit
entsprechend ansteigen. Aussagen zur Kosteneffektivitat oder zu moglichen langfristigen
Kosteneinsparungen kénnen nicht getroffen werden.

Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsaulensyndrom haben aufgrund unterschiedlicher
Schweregrade, Symptome und zugrundeliegender Ursachen einen individuell
unterschiedlichen Interventionsbedarf. Dies kann auch die Dauer der Therapieeinheit,
Haufigkeit und Frequenz einer Physiotherapie betreffen. Verschiedene Faktoren kdnnen
Verzogerungen oder Einschriankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie
bedingen, wie z. B. eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und
Patienten und Kapazitdtsprobleme in den Praxen fiir Physiotherapie. Des Weiteren kénnen
sich in der bestehenden Versorgung Therapiezeiten verkiirzen, da ,,nicht-therapeutische” Zeit,
wie z.B. Zeit fir Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, nicht gesondert
berlicksichtigt wird. Dies kann der Durchfiihrung einer addquaten Physiotherapie
entgegenstehen.

Mit der zukinftigen Einfiihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz kénnen Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten fiir ausgewahlte Indikationen selber Giber die Art der im Heilmittelkatalog
vorgegebenen TherapiemaBnahmen sowie (iber die Haufigkeit und Frequenz der
Durchfiihrung einer Physiotherapie entscheiden. Dieses fihrt zu Struktur- und
Rollenveranderungen, die auch die Beziehung zwischen Patientin oder Patient und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen kénnen.

Aus rechtlicher Sicht ist relevant, dass Abweichungen von der verschriebenen
Behandlungsfrequenz in der derzeitigen Versorgungspraxis Konsequenzen fir den
Erstattungsanspruch gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen haben konnen. Ebenso
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konnen eigenmadchtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den
Physiotherapeuten von der verschriebenen  Behandlungshaufigkeit und / oder
-frequenz, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, zivilrechtliche und
strafrechtliche Konsequenzen haben.

Fazit

Die Studienlage ist nicht ausreichend, um Aussagen treffen zu koénnen, inwiefern sich
Behandlungsdauer, -haufigkeit und/oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom auswirken.
Flr die Nutzenbewertung sind weitere qualitativ hochwertige Studien mit ausreichend langer
Nachbeobachtungsdauer, die in der Praxis gdngigere physiotherapeutische MaRnahmen
untersuchen, notwendig.
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HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2016 bis Oktober 2016 beim ThemenCheck
Medizin eingereichten Themenvorschldgen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten besetzten Auswahlbeirats das Thema ,Halswirbelsdulensyndrom:
Einfluss von Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg” fiir die Erstellung eines HTA-Berichts mit der Projektnummer HT18-02
ausgewadhlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung. Dafiir erstellen diese zunachst ein Berichtsprotokoll. Wahrend der Erstellung
des Berichtsprotokolls werden von den externen Sachverstandigen Betroffene zur Diskussion
patientenrelevanter Aspekte konsultiert.

Auf Basis des HTA-Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen ein
vorldufiger HTA-Bericht erstellt. Dieser wurde in der Version 1.0 vom 17.12.2019 am
07.01.2020 auf der Website des ThemenCheck Medizin veroffentlicht und zur Anhorung
gestellt. Bis zum 04.02.2020 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden.
Unklare Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht wurden
am 27.02.2020 in einer wissenschaftlichen Erdrterung mit den Stellungnehmenden diskutiert.
Die wesentlichen Argumente aus den Stellungnahmen werden im Kapitel ,Wiirdigung der
Anhorung zum vorldufigen HTA-Bericht” des vorliegenden HTA-Berichts gewirdigt.

Der vorliegende HTA-Bericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhérung ergeben
haben.

Der vorlaufige HTA-Bericht wurde zusatzlich einem Review unterzogen.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den HTA-Bericht
einschlieRlich einer allgemein verstandlichen Version des HTA-Berichts (HTA kompakt: Das
Wichtigste verstandlich erklart).

Den HTA-Bericht hat das IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.
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Der abschlieBende HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar und die allgemeinverstandliche
Version werden an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) tGbermittelt und 2 Wochen spéater auf der Website des ThemenCheck
Medizin veroffentlicht. Die zum vorldufigen HTA-Bericht eingegangenen Stellungnahmen und
das Protokoll der wissenschaftlichen Erorterung werden in einem gesonderten Dokument
»Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen HTA-Bericht” zeitgleich mit dem HTA-Bericht
im Internet bereitgestellt.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldufigen HTA-Bericht:

= Spezifizierung 1 (A2.1.1.2), Spezifizierung des Kriterium Prifintervention fiir den
Einschluss von Studien in die Nutzenbewertung: Das Einschlusskriterium Priifintervention
wurde wie folgt spezifiziert:

o Die Intervention beinhaltet mindestens 2 Einheiten, da eine einzelne Therapieeinheit
das Versorgungsgeschehen in Deutschland nicht addquat abbildet.

o Die Therapieeinheiten finden unter Aufsicht einer Physiotherapeutin oder eines
Physiotherapeuten oder einer anderen qualifizierten Person statt, da die alleinige
Durchfiihrung von Eigenlibungen zu Hause nicht Untersuchungsgegenstand ist.

@ Es handelt sich nicht um Interventionen am Arbeitsplatz oder
RehabilitationsmaBnahmen, da diese Interventionen nicht in das betrachtete Setting
der niedergelassenen Physiotherapeuten einzuordnen sind.

=  Spezifizierung 2 (A2.1.1.3), Spezifizierung der erhobenen Endpunkte: Zuséatzlich wurden
die Endpunkte ,, Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten” und ,Stress”
betrachtet.

= Spezifizierung 3 (A2.1.1.6), Kriterien flir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung: Aufgrund der hohen Anzahl existierender Studien zur Physiotherapie
wurden 2 Einschlusskriterien erganzt:

o Die Anzahl der randomisierten Patientinnen und Patienten pro Gruppe soll > 15 sein.
o Die Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch.

= Spezifizierung 4 (A2.1.3.6), Aussagen zur Beleglage: Die Ergebnisse wurden fir alle in den
Studien berichteten Erhebungszeitpunkte dargestellt. Fiir die zusammenfassende

Darstellung der Ergebnisse und Ableitung von Aussagen zur Beleglage wurde fiir jeden
Endpunkt zwischen folgenden Auswertungszeitpunkten unterschieden: Effekte im
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Verlauf einer Behandlungsserie (wahrend der Interventionsphase), zeitnahe Effekte
(unmittelbar oder eine Woche nach Beenden der Interventionsphase) und Effekte im
Follow-up-Zeitraum (mehrere Wochen oder Monate nach der Interventionsphase).

= Spezifizierung 5 (A2.3.2), Informationsbeschaffung: Fir die Informationsbeschaffung
erfolgte in einem 1. Schritt eine Orientierung zu moglichen ethisch relevanten
Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des Hofmannschen Fragenkatalogs
[32].

= Spezifizierung 6 (A2.3.3), Informationsaufbereitung: Die tabellarische Aufbereitung der
ethischen Argumente und Aspekte orientierte sich an dem Fragenkatalog von Hofmann
[32].

= Spezifizierung 7 (A2.3.2 und A2.4.2), Informationsbeschaffung: Zur Identifizierung
ethischer, sozialer und organisatorischer Aspekte wurden zusatzlich zu den
orientierenden Recherchen Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch
reflective thoughts erganzt, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt.

HTA-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen HTA-Bericht

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende sprachliche Prazisierungen und
Ergdnzungen im HTA-Bericht:

= Eswurden Aussagen zum Nutzen einer Physiotherapie erganzt (HTA-Kernaussagen, 1.2, 2
und 9).

= Es wurde erganzt, dass keine Studien mit Patientinnen und Patienten mit subakutem
oder akutem HWS-Syndrom identifiziert wurden (HTA-Kernaussagen und 9).

= Eswurde eine Erganzung zum unterschiedlichen Interventionsbedarf von Patientinnen
und Patienten mit HWS-Syndrom vorgenommen (HTA-Kernaussagen und 9).

= Es wurden Erganzungen zu dem Aspekt der mangelnden Versorgungsrelevanz der
untersuchten Interventionen der in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien
vorgenommen (HTA-Kernaussagen, 4.7 und 9).

= Eswurde der Abschnitt ,Anliegen der Themenvorschlagenden” im Hintergrundteil
erganzt (1.3).

= Eswurden Erganzungen zu der Aussagekraft der in die Nutzenbewertung
eingeschlossenen Studien und zu der Ubertragbarkeit auf den deutschen
Versorgungskontext vorgenommen (4.7).

= Eswurden Erganzungen zu der Grundlage fir die Auswahl der einzubeziehenden
physiotherapeutischen Interventionen vorgenommen (3.1 und 8.3).
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= Die Ergebnisse anderer Publikationen zur selben Fragestellung wurden im Vergleich zu
den Ergebnissen des HTA-Berichts ausfihrlicher diskutiert (8.1).

®* |Im Zusammenhang mit der Einflihrung von Blankoverordnungen wurde eine Erganzung
zu der neuen Heilmittel-Richtlinie, die am 01. Oktober 2020 in Kraft treten wird,

vorgenommen (6.4 und A5.4.2).
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR Berichtsprotokoll

A2.1 Nutzenbewertung
A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien
A2.1.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit Patientinnen und Patienten mit Schmerzen im
HWS-Bereich aufgenommen. Es erfolgt keine Einschrankung auf bestimmte Ursachen.

A2.1.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Die zu priifende Intervention stellt die Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz dar.

Als Behandlungsdauer wird in diesem Projekt die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit
definiert. Die Behandlungshaufigkeit wird definiert als die Anzahl an verschriebenen
Physiotherapie-Einheiten. Die Behandlungsfrequenz bezeichnet die Verteilung der
Physiotherapie-Einheiten auf einen definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fiir 4 Wochen.

Fir die Evidenzsynthese sind zwei Betrachtungsweisen der Prifintervention mdglich, in
Abhangigkeit davon, ob Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder
nicht:

1. Falls Studien identifiziert werden konnen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, wird
sowohl eine alleinige Durchfiihrung einer Physiotherapie als auch eine Kombination von
Malnahmen der Physiotherapie betrachtet.

2. Falls keine Studien identifiziert werden kénnen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
die MaBnahmen der Prifintervention in drei Kategorien unterteilt:

= Aktive MaRnahmen (z. B. Krankengymnastik und gerategestiitzte Krankengymnastik)

= Passive MalRnahmen mit a) Massagetechniken oder b) Manuelle Therapie

= Kombinationsbehandlungen (z. B. Manuelle Therapie und Warmetherapie, Manuelle
Therapie und gerategestiitzte Krankengymnastik, Krankengymnastik und gerategestiitzte
Krankengymnastik).

Erganzend kann bei dem zweiten Ansatz im Rahmen der Evidenzsynthese eine gemeinsame
Betrachtung der drei Kategorien erfolgen.

ThemenCheck Medizin 71



HTA-Bericht HT18-02 05.06.2020

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

Ill

Malnahmen, die im Heilmittelkatalog als ,erganzende Heilmittel” aufgefiihrt sind, wie z. B.
Wadrmetherapie und Elektrostimulation, werden bei beiden Betrachtungsweisen
ausschlieBlich in Kombination mit einer weiteren Physiotherapie-MaRnahme betrachtet, wie

z. B. Manuelle Therapie und Warmetherapie.
Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

Vergleichsintervention

Fiir die Betrachtung der Vergleichsintervention sind ebenfalls zwei Ansatze gewéahlt worden,
in Abhangigkeit davon, ob Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder
nicht:

1. Falls Studien identifiziert werden koénnen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, gilt als
Vergleichsintervention die Durchfihrung der gleichen Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit oder -frequenz.

2. Falls keine Studien identifiziert werden kénnen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
jegliche Vergleichsinterventionen (z. B. alternative physiotherapeutische Intervention oder
medikamentdse Therapie) zugelassen. Fur die Evidenzsynthese werden die
Vergleichsinterventionen ebenfalls kategorisiert.

Es werden folgende Kategorien gebildet:

=  Keine Intervention oder Placebo

= Alternative Physiotherapie (gegebenenfalls unterteilt in aktive, passive MalRnahme und
Kombinationsbehandlung)

= Medikamentdse Therapie alleine oder in Kombination mit einer alternativen
Physiotherapie

= Sonstige Therapie alleine oder in Kombination mit einer alternativen Physiotherapie.

Die Vergleichsintervention kann demnach z. B. aus einem Analgetikum, einer Massagetechnik
kombiniert mit einem Analgetikum oder einer Massagetechnik kombiniert mit Akupunktur
bestehen.

Fur Studien, bei denen eine Physiotherapie erganzend zu einer medikamentdsen und / oder
nicht-medikamentésen Behandlung eingesetzt wird, stellt die jeweilige medikamentdse
und / oder nicht-medikamentdse Behandlung allein die Vergleichsintervention dar. Tabelle 5
verdeutlicht die moglichen Kombinationen aus Priif- und Vergleichsintervention, die gebildet
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Tabelle 5: Mogliche Kombinationen aus Priif- und Vergleichsintervention

Kategorien
ergleichsintervention

Keine Intervention
oder Placebo

Alternative Physiotherapie
(gef. unterteilt in aktive,
passive MalRnahme und

Medikamentose
Therapie alleine
oderin

Kombination mit

Sonstige
Therapie alleine
oderin
Kombination mit

einer
alternativen
Physiotherapie

einer alternativen
Physiotherapie

Kombinationsbehandlung)

Kategorien
Prifintervention

Aktive MaBnahme

Passive MaRnahme

Kombinationsbehandlung

Die Anwendung der in den Studien eingesetzten medikamentdsen Vergleichsinterventionen
muss im Rahmen des fiir Deutschland gliltigen Zulassungsstatus erfolgen.

A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fur die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat
=  Morbiditat, wie
@ Schmerzen

o Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich
o Neurologische Symptome, wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl in der oberen Extremitat

= (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich beruflicher und sozialer
Teilhabe am Leben.

Erganzend werden die Medikamentenreduktion, der interventions- und erkrankungsbedingte
Aufwand und die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung

betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei
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gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet werden. Ein (héherer) Nutzen kann sich allein auf
Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) werden nur dann
berilicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten Skalen)
erfasst wurden.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fir die
Bewertung des Nutzens einer medizinischen Intervention.

Far alle unter A2.1.1.2 genannten Interventionen und alle unter A2.1.1.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs moglich und praktisch durchfiihrbar.

Fir den zu erstellenden HTA-Bericht werden daher ausschlieBlich RCTs als relevante
wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einflieBen.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 6 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in
die Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 6: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Patientinnen und Patienten mit Schmerzen im HWS-Bereich (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.1)
EN2 Prufintervention: erganzende oder ausschlieBliche Behandlung mit einer

oder mehreren Mallnahmen der Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Behandlung mit der gleichen Physiotherapie mit
alternativer Behandlungsdauer, -hdufigkeit oder -frequenz

oder

eine andere Vergleichsintervention oder keine Behandlung (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert
EN5 RCT (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)
ENG Vollpublikation verfligbar?

Ausschlusskriterien

AN1 Physiotherapie im Rahmen der akuten postoperativen Schmerztherapie
nach Eingriffen an der HWS im stationaren Setting

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [70], oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statement [71] geniigt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu
den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; HWS: Halswirbelsdule; ICH: International Conference
of Harmonization; RCT: Randomized controlled trial (randomisierte kontrollierte Studie)

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.1.1.7 Vorgehen im Falle einer Zulassungsanderung im Projektverlauf

Sofern sich im Projektverlauf Anderungen im Zulassungsstatus einer medikamentdsen
Vergleichstherapie ergeben, werden die Kriterien fiir den Studieneinschluss gegebenenfalls
an die neuen Zulassungsbedingungen angepasst. Die jeweils vorgenommenen Anderungen
werden im vorlaufigen HTA-Bericht explizit vermerkt.

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
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Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfiillen,
wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2
und EN3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.

Ausgeschlossen werden Studien, die eine Physiotherapie im Rahmen der akuten
postoperativen Schmerztherapie nach Eingriffen an der HWS im stationdren Setting
untersuchen.

A2.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A2.1.2.1 Informationsquellen

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken

o

MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
o PEDRO
o Cochrane Database of Systematic Reviews
o HTA Database
= Studienregister
o U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

o Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
= Anwendung weiterer Suchtechniken:

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

= Autorenanfragen
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In Bezug auf die Einschlusskriterien EN2 und EN3 werden in den Fallen, in denen keine
Angaben zur Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz berichtet sind, die Autoren
kontaktiert.

A2.1.2.2 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Recherche

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 6) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
gepriift. Beide Schritte erfolgen durch zwei Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen Beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von zwei Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Rechercheergebnisse aus den dariber hinaus berticksichtigten Informationsquellen werden
von einer Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wird anschiel3end von einer zweiten Person (iberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den Beiden aufgel6st.

A2.1.3 Informationsbewertung und Synthese
A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergeben sich im
Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten zu einer Studie (aber auch aus
multiplen Angaben zu einem Aspekt innerhalb eines Dokumentes selbst) Diskrepanzen, die
auf die Interpretation der Ergebnisse erheblichen Einfluss haben kdénnten, wird dies an den
entsprechenden Stellen im Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im
Bericht vergleichend beschrieben.
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Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzials Gberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegeniliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die unter A2.1.3.2 bis A2.1.3.4 beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine
abschlielende zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgt in jedem Fall.

Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das
heiRt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groRer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird fir jede in die Nutzenbewertung einge-
schlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunktiibergreifende (A)
und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und bewertet:

A: Kriterien zur endpunktiibergreifenden Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Erzeugung der Randomisierungssequenz

Verdeckung der Gruppenzuteilung

Verblindung der Patientin beziehungsweise des Patienten sowie der behandelnden
Person

ergebnisunabhédngige Berichterstattung

B: Kriterien zur endpunktspezifischen Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Verblindung der Endpunkterheber

Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips

ergebnisunabhangige Berichterstattung

Fir die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als ,,niedrig” oder ,hoch” eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten
Kriterien ein endpunktiibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit
fir alle Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung
endpunktspezifischer Aspekte. Andernfalls finden anschlieBend die unter (B) genannten
Kriterien pro Endpunkt Berticksichtigung.
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A2.1.3.3 Metaanalysen

Fiir die Evidenzsynthese sind zwei Herangehensweisen mdglich, in Abhangigkeit davon, ob
Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern, -hdufigkeiten oder -frequenzen
einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder nicht:

1. Studien, die verschiedene Behandlungsdauern, -haufigkeiten oder -frequenzen einer
Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden sofern moglich meta-analytisch
zusammengefasst.

2. Falls keine Studien identifiziert werden kénnen, die verschiedene Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
Metaanalysen innerhalb der Kategorien fir die Prifintervention durchgefiihrt (siehe
A2.1.1.2). Innerhalb jeder Kategorie werden Metaregressionen nach der Methodik der
Subgruppenanalysen durchgefiihrt, wobei als Kontrollintervention nur eine Kategorie gilt
(siehe A2.1.1.2). Dariiber hinaus kann eine gemeinsame Betrachtung der Kategorien fir die
Prif- und Vergleichsintervention erfolgen.

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand
des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitat [72] untersucht. Ergibt der
Heterogenitdtstest ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p >0,05), wird die
Heterogenitat als nicht bedeutsam angesehen, so dass die Schatzung eines gemeinsamen
(gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall von mindestens 5 Studien erfolgt die Metaanalyse
mithilfe des Modells mit zufilligen Effekten nach der Methode von Knapp-Hartung unter
Verwendung des Heterogenitdtsschatzers nach Paule-Mandel [73]. Als Ergebnis wird der
gemeinsame Effekt inklusive Konfidenzintervall dargestellt. Weil die Heterogenitat im Fall
weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden kann, werden bei 4 oder weniger Studien
gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt verwendet. Dazu miissen die Studien ausreichend
dhnlich sein, und es darf keine Griinde geben, die gegen die Anwendung eines Modells mit
festem Effekt sprechen. Ist ein Modell mit festem Effekt nicht vertretbar, kann eine qualitative
Zusammenfassung erfolgen.

Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch signifikantes Ergebnis (p < 0,05), wird im Fall von
mindestens 5 Studien nur das Pradiktionsintervall dargestellt. Bei 4 oder weniger Studien
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung. In beiden Fallen wird auflerdem untersucht,
welche Faktoren diese Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zdéhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5).
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Abgesehen von den genannten Modellen kdnnen in bestimmten Situationen und mit
besonderer Begriindung Alternativen wie zum Beispiel das Beta-Binomial-Modell bei bindren
Daten [74] angewendet werden.

Im Falle fehlender Studien zum direkten Vergleich verschiedener Behandlungsdauern,
-haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie, werden auf Basis der Metaanalysen
innerhalb der Kategorien fir die Prifintervention Metaregressionen zur Behandlungsdauer,
-haufigkeit und -frequenz entsprechend der Methodik zur Subgruppenanalyse durchgefihrt.

A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder EffektmaRe begriindet sein kdnnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (hoheren) Nutzen attestiert wird.

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest
basierende statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung von
Effektmodifikatoren werden die vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die
Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppenanalysen einbezogen. AuBerdem erfolgen
eigene Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der
Studien beziiglich der moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur
durchgefiihrt, falls jede Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten
mindestens 10 Ereignisse in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen,
folgende Faktoren bezlglich einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen
einzubeziehen:

=  Geschlecht
= Alter
= Dauer der Beschwerden (akut, subakut, chronisch)

= Art der Physiotherapie (z. B. Massagetechniken, Manuelle Therapie)

= Behandlungsdauer
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= Behandlungshaufigkeit

= Behandlungsfrequenz.

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begrindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(hoheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten
eingeschrankt werden.

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezuglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Gbrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 7 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 7: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien

1 22
(mit homogen heterogen
statistisch |
signifikantem Metaanalyse gleichgerichtete Effekte®
statistisch
Effekt) e . . .
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- maRig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit gering - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt — -

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitat eine deutliche oder mafige Richtung der
Effekte erkennbar ist.
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Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.2 Okonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung  der Interventionskosten werden die  durchschnittlichen
Ressourcenverbriauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Prif- und
Vergleichsintervention erforderlich sind. Hierbei werden neben der Prif- und
Vergleichsintervention die unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen
bericksichtigt. Flr die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, zum Beispiel aus der Datenbank der Informationsstelle
flr Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM), dem Diagnosis
Related Groups (DRG)-Katalog oder dhnlich geeignete Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Falls eine Therapie langer
als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro Patient und Jahr anfallenden Kosten
angegeben. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten werden getrennt
ausgewiesen.

A2.2.2 Kosteneffektivitat
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien einbezogen [75], das heillit Kosten-Effektivitdts- / Wirksamkeits-Analysen,
Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne).

A2.2.2.1.2 Gesundheitssystem beziehungsweise geografischer Bezug
Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.3 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle 8 sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zuséatzlich zu den in
Tabelle 6 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fir die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 8: Ubersicht liber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische

Bewertung
Einschlusskriterien
EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsékonomische Evaluation (siehe auch
Abschnitt A2.2.2.1.1)
EO2 Vollpublikation verfiigbar

Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografischen Datenbanken
o MEDLINE
o Embase
o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht
A2.2.2.1.4 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch eine Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 8) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine zweite Person
qualitatsgesichert.

A2.2.2.2 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsékonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [30].
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Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [31].

A2.2.2.3 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Technologie und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitdt der
Technologie gegentliber der Vergleichsintervention machen.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitit und die
Schlussfolgerungen der Autoren werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei
sollen insbesondere auch Aspekte der Qualitdt der dargestellten Studien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist
ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von
der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den
Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp, -status und
Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten zu der
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Fir die Informationsbeschaffung wird eine orientierende Recherche durchgefiihrt.
Die orientierende Recherche wird in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

=  BELIT
= ETHICSWEB

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine zweite Person qualitdtsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.3.3 Informationsaufbereitung
Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in

Tabellen extrahiert.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des
HTA-Berichts stehen. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Soziale, rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen,
in Monographien, Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen
oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp,
-status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte berlicksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden
orientierende Recherchen durchgefiihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern

= Social Science Citation Index (SSCI)
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
einer Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten
und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine
zweite Person qualitatsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (zum
Beispiel Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen
von Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [34] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist
(zum Beispiel Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(zum Beispiel Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [35] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung
entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [36] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.
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A2.5 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domadnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domadnen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.1 Primére Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.1.
Die letzte Suche fand am 12.10.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.3.

Da Studien zum direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
identifiziert werden konnten, kamen fiir die Evidenzsynthese die alternative Betrachtungs-
und Herangehensweise fur den Fall, dass keine solchen Studien gefunden werden konnten,
nicht zum Tragen.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 12.10.2018
n = 5494

Ausschluss: Duplikate
n=1993

v

v

Gesamtzahl zu screenende Treffer
n =3501

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- beziehungsweise Abstractebene)
n =2641

v

\4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =860

Zu screenende

systematische <

Ubersichten
n=2

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)

n =853

Ausschlussgriinde:

Nicht EN1 (Population) n =44

Nicht EN2 (Prufintervention) n = 336

Nicht EN3 (Vergleichsintervention) n = 237

Nicht EN4 (Endpunkte) n=1

Nicht EN5 (Studientyp) n = 89

Nicht EN6 (Vollpublikation) n = 46

Nicht EN7 (StudiengroRRe) n= 44

Nicht EN8 (Sprache) n = 54

AN1 (postoperative Schmerztherapie) n = 2

v

v

Relevante Publikationen
n=5
Relevante Studien
n=3

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
(Nutzenbewertung)

A3.1.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert.
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In den Studienregistern wurden 2 abgebrochene Studien identifiziert sowie 1 Studie ohne
berichtete Ergebnisse, iber die Unklarheit besteht, ob sie abgeschlossen ist oder nicht (siehe
Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 20.11.2018 statt.
A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Giber
die priméaren Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht liber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.2 Autorenanfragen

Fir die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle9). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 9: Ubersicht zu Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/ nein

Cuesto- = Frage nach getrennter nein -

Vargas 2015 Auswertung zusatzlicher

Endpunkte fiir Patientinnen und
Patienten mit Nackenschmerzen

Sherman ® Frage nach zusétzlichen nein -

2014/Cook Ergebnissen aus paarweisen

2015 Vergleichen

Haas 2010 = Frage nach Spezifizierung des ja = Spezifizierung: Einnahme
Endpunktes ,Einnahme rezeptfreier Medikamente zur
rezeptfreier Medikamente” Behandlung / Pravention von

Kopfschmerzen; Annahme, dass es
sich hierbei um rezeptfreie
Analgetika handelt
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A3.1.2.3 Anhoérung

Es wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente genannt, die nicht lber
andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 3 relevante Studien (5
Dokumente) identifiziert werden (siehe auch Tabelle 10). 1 Studie ist in 2 Therapiephasen
unterteilt, die getrennt publiziert wurden. Diese Studie wird entsprechend durch die Nennung
der beiden Erstautorinnen ausgewiesen (Sherman 2014/Cook 2015). Die entsprechenden
Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.1.

Tabelle 10: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente (alle: Vollpublikation in Fachzeitschriften)
Cuesta-Vargas 2015 [38]

Sherman 2014/Cook 2015 [37,41]

Haas 2010 [39,40]

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 11 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fir alle abgeschlossenen Studien ohne berichtete
Ergebnisse und Studien Uber die Unklarheit bestand, ob sie abgeschlossen sind oder nicht,
wurden Autorenanfragen gestellt.

Tabelle 11: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp Geplante Status
Studienregister ID, Zitat Fallzahl (gef. geplantes
Studienende)
Responses of People | NCT01957033 RCT 12 abgebrochen?®

With Neck Pain Being
Treated With Varying
Doses of Manual
Therapy: A Pilot
Study

Manual Therapy NCT00560807 RCT 48 abgebrochen®
Dosage Factorial
Study

Effectiveness of the NCT02890394 RCT 60 unklar¢
Suboccipital
Inhibition Technique
in Patients With
Mechanical Neck
Pain
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a: abgebrochen aufgrund fehlender Machbarkeit (Antwort der Autorinnen und Autoren auf Anfrage)

b: abgebrochen bevor eine Patientin oder ein Patient eingeschlossen wurde aufgrund fehlender finanzieller
Forderung

c: unklar, ob noch laufend oder abgeschlossen, letzter Eintrag 7.09.2016, keine Antwort auf Anfrage

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 12 stellt die wesentlichen Charakteristika der Studien im Uberblick dar. Tabelle 13
zeigt die relevanten Ein- und Ausschlusskriterien der Studienteilnehmerinnen und
Studienteilnehmer. In Tabelle 14 werden die Charakteristika der in den Studien untersuchten
Populationen dargelegt.

In den Tabelle 12 und Tabelle 14 wird die Studie von Sherman 2014/Cook 2015 entsprechend
ihrer Therapiephasen und Analysen (1. Therapiephase, Nachbeobachtung 1. Therapiephase
und 2. Therapiephase) getrennt dargestellt.
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

Version 1.0

Studien-
design

Studie

Patientenzahl

(randomisiert)

N

Intervention

Vergleich

Ort und
Zeitraum der
Durchfiihrung

Studiendauer

Relevante Endpunkte®

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad

Cuesto- RCT
Vargas

2015

38
(Subgruppe;
insgesamt

N=114,N=76

Patientinnen
und Patienten
mit unspezi-

fischen

lumbalen
Kreuzschmer-
zen oder
Osteoarthritis)

Art der Physiotherapie:
Krankengymnastik im
Bewegungsbad (10 min
mobilisierende, 10 min
koordinative, 20 min
kraftigende und 20 min
aerobe Ubungen als
Gruppentherapie)
Behandlungsdauer:

60 min
Behandlungsfrequenz:
2 x pro Woche fiir 1 Jahr
Behandlungshaufigkeit:
ca. 104 Therapieeinheiten

Art der Physiotherapie:

Krankengymnastik im
Bewegungsbad (10 min
mobilisierende, 10 min
koordinative, 20 min
kraftigende und 20 min
aerobe Ubungen als
Gruppentherapie)
Behandlungsdauer:

60 min

Behandlungsfrequenz:

3 x pro Woche fiir 1 Jahr
Behandlungshaufigkeit:
ca. 156 Therapieeinheiten

Medizinisches
Versorgungs-
zentrum in
Torremolinos,
Spanien;

Januar 2010 bis

Mai 2012

1 Jahr

Erhebungs-
zeitpunkte:
im Verlauf
der Inter-
vention (8
Wochen und
6 Monate)
und zeitnah
nach Inter-
vention

Nachbeo-
bachtung:
keine

Beschwerden und Probleme
bei alltaglichen Aktivitdaten
(NDI)

Lebensqualitat (SF-12,
EuroQol 5D, EuroQol VAS)

(Fortsetzung)

ThemenCheck Medizin

93



HTA-Bericht HT18-02

05.06.2020

Behandlungsdauer und -hdufigkeiten einer Physiotherapie

Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

1. Gruppe: 60 min

2. Gruppe: 30 min

3. Gruppe: 60 min

4. Gruppe: 30 min

5. Gruppe: 60 min
Behandlungsfrequenz:

1. Gruppe: 1 x pro Woche
fir 4 Wochen

2. Gruppe: 2 x pro Woche
fir 4 Wochen

3. Gruppe: 2 x pro Woche
fir 4 Wochen

4. Gruppe: 3 x pro Woche
fir 4 Wochen

5. Gruppe: 3 x pro Woche
fir 4 Wochen

Durchfihrung:k.A.
Rekrutierung Juni
2010 bis August
2011

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum  Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) der Durchfithrung dauer
N
Klassische Massagetherapie
Sherman RCT 228 Art der Physiotherapie: Keine Intervention Group Health- 4 Wochen primar:
2014/Cook Massage (Warteliste) Forschungs- Nachbeo- Beschwerden und Probleme
2015 (1. 5 Gruppen institut, bachtung: bei alltiglichen Aktivititen
ie- . b
T:eraple Behandlungsdauer: Seattle, USA; 12. und 26. (NDI)
phase) Zeitraum Woche Schmerzintensitat (NRS)®

sekundar:

Beschwerden und Probleme
bei alltaglichen Aktivitdaten
(NDI)

Schmerzintensitat (NRS)
Stress (PSS)
Gesamtverbesserung (GRI)
Unerwiinschte Ereignisse

3 Typen von Aktivitats-
einschrankungen

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte?®
design (randomisiert) Zeitraum der
N Durchfiihrung
Behandlungshaufigkeit: (> 7 Tage in den letzten 4
1. Gruppe: 4 Wochen, an denen zur Hilfte
Therapieeinheiten des Tages oder mehr den

normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden
konnte; > 1 Tag in den letzten

2. Gruppe: 8
Therapieeinheiten

3.G : 8
rup'pe' . 4 Wochen, der ganz oder
Therapieeinheiten . . ..
groBtenteils bettlagerig oder
4. Gruppe: 12

liegend verbracht wurde
aufgrund von

5. Gruppe: 12 Nackenschmerzen; > 1 Tagin
Therapieeinheiten den letzten 4 Wochen, an
dem nicht zur Arbeit oder
Schule gegangen werden
konnte aufgrund von

Therapieeinheiten

Nackenschmerzen)
Sherman RCT 179 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: Group Health- 4 Wochen primar:
2014/Cook Massage Massage Forschungs- Nachbeo- Beschwerden und Probleme
2015 4 Gruppen (entsprechend 2. Gruppe (Definition institut, bachtung: 12.  bei alltdglichen Aktivititen
(Nachbeo- der Definition in der 1. entsprechend 1. Seattle, USA; und 26. (NDI)°
bachtung Therapiephase) Therapiephase) Zeitraum Woche Schmerzintensitat (NRS)°
;1)};;:;;;) Behandlungsdauer: Durchfihrung
30 min KA.
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

Therapieeinheiten

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
(Patienten- Behandlungsdauer: Behandlungsfrequenz: Rekrutierung (in jeder sekundar:
population 1. Gruppe: 60 min 2 x pro Woche fiir 4 Juni 2010 bis Gruppe Beschwerden und Probleme
umfasst die 3. Gruppe: 60 min Wochen August 2011 erhielt ein bei alltiglichen Aktivititen
Patientinnen 4. Gruppe: 30 min Behandlungshiufigkeit: TeiI.der. (NDI)
und Patienten 5. Gruppe: 60 min 8 Therapieeinheiten Patientinnen g hmerzintensitit (NRS)
aus der 1. und
Therapiephase, Behandlungsfrequenz: Patienten in Stress (PSS)
die eine 1. Gruppe: 1 x pro Woche der 6. bis 12. Gesamtverbesserung (GRI)
Massage- fir 4 Wochen Woche Unerwiinschte Ereignisse
therapie 3. Gruppe: 2 x pro Woche zusatzliche 3 Typen von Aktivitats-
erhalten haben)  fiir 4 Wochen Massagen, einschrankungen
4. Gruppe: 3 x pro Woche siehe dazu (>7 Tage in den letzten 4
fiir 4 Wochen nachfolgend  Wochen, an denen zur Hilfte
5. Gruppe: 3 x pro Woche 2. Therapie-  des Tages oder mehr den
fiir 4 Wochen phase) normalen Tatigkeiten nicht
Behandlungshaufigkeit: nachgegangen vyerden
konnte; 21 Tag in den
1. Grup.pef 4 ] letzten 4 Wochen, der ganz
Therapieeinheiten oder groRtenteils bettldgerig
3. Gruppe: 8 oder liegend verbracht
Therapieeinheiten wurde aufgrund von
4. Gruppe: 12 Nackenschmerzen; > 1 Tag in
Therapieeinheiten den letzten 4 Wochen, an
5. Gruppe: 12 dem nicht zur Arbeit oder

Schule gegangen werden
konnte aufgrund von
Nackenschmerzen)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

erhalten haben)

Behandlungsfrequenz:

1 x pro Woche fiir 6
Wochen

Behandlungshaufigkeit:
6 Therapieeinheiten

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte?®
design (randomisiert) Zeitraum der
N Durchfiihrung
Sherman RCT 179 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: Group Health- 6 Wochen primar:
2014/Cook (2. Ran- (Patienten- Massage in den ersten 4 Massage in den ersten 4 Forschungs- Nachbeo- Beschwerden und
2015 (2. domisie- population Wochen entsprechend Wochen entsprechend institut, bachtung: 20.  Probleme beij alltiglichen
Therapie- rung, umfasst die Beschreibung unter 1. Beschreibung unter 1. Seattle, USA; Woche (26. Aktivitaten (NDI)®
phase) stratifiziert ~ Patientinnen Therapiephase + Therapiephase ohne Zeitraum Woche nach Schmerzintensitat (NRS)°
nach Inter-  und Patienten zusatzliche Massagen in zusatzliche Massage in den Durch- 1. Randomi- sekundar:
ventions- aus der 1. den nachfolgenden nachfolgenden Wochen 6 0 . is sierungin der
gruppen Therapiephase, = Wochen 6 bigs 12 bis 12 ° fluzhrvli/r;%hi. P 1. Thefa- Beschwerden und
o ’ : : Probleme bei alltdglichen
aus der 1. die eine Behandlungsdauer: nach 1. piephase) o
Therapie- Massage- _ Randomi. Aktivitdaten (NDI)
phase) therapie 60 min sierung Schmerzintensitat (NRS)

Stress (PSS)
Gesamtverbesserung (GRI)
Unerwinschte Ereignisse

3 Typen von Aktivitatsein-
schrankungen

(Fortsetzung)
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N

Studie Studien- Patientenzahl
design (randomisiert)

Intervention Vergleich Ort und
Zeitraum der
Durchfiihrung

Studiendauer

Relevante Endpunkte?

(> 7 Tage in den letzten 4
Wochen, an denen zur
Halfte des Tages oder mehr
den normalen Téatigkeiten
nicht nachgegangen werden
konnte; 21 Tag in den
letzten 4 Wochen, der ganz
oder groRtenteils bettlagerig
oder liegend verbracht
wurde aufgrund von
Nackenschmerzen; > 1 Tag
in den letzten 4 Wochen, an
dem nicht zur Arbeit oder
Schule gegangen werden
konnte aufgrund von
Nackenschmerzen)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der
N Durchfiihrung
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 RCT 40 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: 4 Praxen fur 8 Wochen primar:
(nur die Leichte Massage und Leichte Massage und Chiropraktik, Nachbeo- zervikogene Kopfschmerzen
Gruppen mit feuchte Warmepackung feuchte Warmepackung (je Portland, bachtung: bis  (MVK)
Massage- und (ie 5 min) 5 min) USA; 24. Woche sekundr:
Warme- Behandlungsdauer: Behandlungsdauer: September Beschwerden und Probleme
therapie; 10 min 10 min 2004 bis Juli bei alltaglichen Aktivitaten
grsfs;z:qtn‘:t Behandlungsfrequenz: Behandlungsfre.guenz: 2007 (MVK)
N = 80. davon 1 x pro Woche fiir 8 2 x pro Woche fiir 8 Anzahl zervikogener
t Wochen? Wochen Kopfschmerzen
N =40 spinale P
Manipulation) ~ Behandlungshéufigkeit: Behandlungshaufigkeit: Anzahl anderer
8 Therapieeinheiten 16 Therapieeinheiten Kopfschmerzen
Einnahme

verschreibungspflichtiger
Medikamente

Einnahme rezeptfreier
Medikamente

Einnahme von Substanzen
auf pflanzlicher Basis

a: Primare Endpunkte beinhalten alle verfligbaren Angaben ohne Berlicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschliefllich Angaben zu relevanten verfligbaren Endpunkten fir diese Nutzenbewertung.

b: Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung (Verbesserung um mind. 5 Punkte vom Baseline-Wert)

c: Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung (Verbesserung um mind. 30 % vom Baseline-Wert)

d: zusatzlich 1 x pro Woche 10-mindtige Visite bei einer Therapeutin oder einem Therapeuten (2 min Gesprach und 8 min manuelle Untersuchung)

EuroQol: European Quality of Life 5 Dimensions; GRI: Global Rating of Improvement Skala; k. A.: keine Angabe; min: Minuten; mind.: mindestens; MVK: Modifizierte Von
Korff Skala; N: Anzahl randomisierter (beziehungsweise eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; NDI: Neck Disability Index; NRS: Numerische Rating Skala; RCT:
randomized controlled trial; PSS: Perceived Stress Scale; SF-12: Short Form-12 Health Survey; VAS: visuelle Analogskala
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Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad

Cuesto-Vargas = Chronische Nackenschmerzen

2015 (diagnostiziert von einer Hausérztin oder
einem Hausarzt 12 Wochen vor Beginn
der Physiotherapie oder Giber 12 Wochen
bestehende Schmerzen)

Osteoporose

Infektion

Frakturen

Onkologische Erkrankung

Schmerzen an der Wirbelsaule aufgrund
einer spezifischen Erkrankung der
Wirbelsaule

Nervenwurzelschmerzen / Radikulopathie

Aktuelle Verschlimmerung der Schmerzen
und Wirbelsaulen-Operation in den
letzten 6 Monaten vor Rekrutierung

Klassische Massagetherapie

Sherman = Chronische unspezifische
2014/Cook Nackenschmerzen, bestehend seit
2015 mindestens 3 Monaten
= Erwachsene im Alter zwischen 20 und 64
Jahren

Nackenschmerzen aufgrund eines
pathologischen Befunds (z.B.
Wirbelfraktur, metastasierende
onkologische Erkrankung)

Komplexitat (z.B. zervikale
Radikulopathie, kirzlicher Autounfall)

Leichte Nackenschmerzen (Wert von
unter 4 auf einer Schmerzintensitdtsskala
von 0 bis 10 und Wert von unter 5 auf der
NDI-Skala von 0 bis 50)

Jegliche Massagen in den letzten 3
Monaten

Massagen zur Behandlung der
Nackenschmerzen im letzten Jahr

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den Studien

(Fortsetzung)

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

= Mindestens 5-mal pro Monat zervikogene

Kopfschmerzen flir mindestens 3 Monate

Zervikogene Kopfschmerzen
entsprechend der Definition der
International Headache Society von 1998
mit Ausnahme des radiografischen
Kriteriums:

1) Schmerzen im Nacken und der
okzipitalen Region, evtl. mit Ausstrahlung
in Stirn, Orbitalregion, Schlafen, Scheitel
oder Ohren

2) Schmerzen ausgelost oder
verschlimmert durch bestimmte
Nackenbewegungen oder
Nackenhaltungen

3) entweder Widerstand bei passiver
Nackenbewegung oder eingeschrankte
passive Nackenbewegung, palpatorische
Veranderungen der Nackenmuskulatur
oder verdnderte Reaktion auf
Stretching/Kontraktion oder abnormale
Spannung der Nackenmuskulatur
Schmerzintensitdt: Minimum Score von
25 auf einer 100-Punkte Schmerzskala fiir
zervikogene Kopfschmerzen (modifizierte
Von Korff Skala)

Prophylaktische Einnahme
verschreibungspflichtiger Medikamente
zur Behandlung von Kopfschmerzen oder
Erhalt von Manipulation oder
professioneller Massage zur Behandlung
des Nackens oder von Kopfschmerzen in
den 3 Monaten vor Beginn der
Intervention

Maligne Erkrankung oder aktive
onkologische Erkrankung in den letzten 5
Jahren

Rickenmarksinfektion

Tumore oder Frakturen an der
Wirbelsdule

Zervikale Instabilitat

Blutdyskrasie

Antikogulative Therapie (Warfarin oder
Heparin)

Thrombophlebitis

Langzeiteinnahme von Kortikosteroiden
Anamnese oder Symptome, die auf ein
Schlaganfallrisiko hinweisen
Gegenwartige prophylaktische Einnahme
von Medikamenten zur Behandlung von
Kopfschmerzen

Schweres Hals-/Kopftrauma in den letzten
12 Monaten

Operativer Eingriff an Hals oder Schadel in
den letzten 5 Jahren

Ausstrahlende Schmerzen in die oberen
Extremitaten / neurologische Ausfille in
den oberen Extremitdten
Bandscheibenerkrankung an der HWS
Arthritis an der HWS

Schwere Osteoporose (Verdacht durch
Rontgenbild)

Nackenschmerzen mit organischem
Ursprung

Andere Kopfschmerztypen

HWS: Halswirbelsadule; NDI: Neck Disability Index
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen
Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto-Vargas 2015
N 19 19
Alter [Jahre], MW (SD) k.A* k.A*
Geschlecht [w/ m], % k.A.* k.A.*
weitere Charakteristika, MW (SD)
Neck Disability Index [0-50]** 21,87 (12,86) 23,82 (14,30)
Studien- / Therapieabbrecherinnen k.A* k.A*
und -abbrecher, n (%)
Gruppe 1° 2° 3¢ 4¢ 5¢ 6
N 38 38 39 37 39 37
Alter [Jahre], MW (SD) 50,2 42,3 48,7 45,7 49,0 44,4
(10,9) (11,3) (11,5) (11,5) (9,9) (12,2)
Geschlecht [w / m], % 78,9/ 73,7/ 71,8/ 67,6/ 69,2 / 70,3/
21,1 26,3 28,2 32,4 30,8 29,7
weitere Charakteristika
Neck Disability Index [0-50]**, 14 13,4 13,7 13,1 14,3 13,4
MW (SD) (4,6) (3,8) (51) (5,6) (5,5) (4,8)
Intensitat Nackenschmerzen (NRS) 59(1,5) 58(14) 56(1,1) 61(15 57(1,2) 5,6(1,3)
[0-10]**, MW (SD)
Dauer der Nackenschmerzen 15 19 16 12 17 11
> 5 Jahre, n (%) (39,5) (50,0) (41,0) (32,4) (43,6) (29,7)
> 7 Tage in den letzten 3 Monaten 6 4 8 6 11 9
Einschrankung allgemeiner Tatigkeiten (15,8) (10,5) (20,5) (16,2) (28,2) (24,3)
aufgrund von Nackenschmerzen, n (%)
> 7 Tage in den letzten 4 Wochen, an 4 (10,5) 1(2,6) 2(5,1) 4(10,8) 6 (15,4) 5(13,5)
denen zur Halfte des Tages oder mehr
den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte, n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der 4 (10,5) 2(5,3) 0, (0,0) 5(13,5) 2(5,1) 3(8,1)
ganz oder groRtenteils bettlagerig
oder liegend verbracht wurde
aufgrund von Nackenschmerzen, n
(%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an 3(8,6) 1(2,7) 2(5,4) 1(2,9) 3(8,1) 2(5,7)
dem nicht zur Arbeit oder Schule
gegangen werden konnte aufgrund
von Nackenschmerzen, n (%)
Perceived Stress Scale [0-40]%, 15,9 16,1 17 17,1 15,8 16,9
MW (SD) (7,2) (5,6) (6,5) (4,9) (6,9) (6,9)
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)
Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie
Einnahme jeglicher Medikamente zur 22 23 25 18 28 21
Behandlung von Nackenschmerzenin  (57,9) (60,50) (64,1) (48,7) (71,8) (56,8)
der letzten Woche, n (%)
Einnahme von NSAR zur Behandlung 15 17 20 11 15 19
von Nackenschmerzen in der letzten (39,5) (44,7) (51,3) (29,7) (38,5) (51,4)
Woche, n (%)
Einnahme von Opioiden zur 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,00 1(2,7)
Behandlung von Nackenschmerzen in
der letzten Woche, n (%)
Studien- / Therapieabbrecherinnen 0(0,0) 0(0,0) 1(2,6) 3(7,7) 1(2,6) 2(5,4)
und -abbrecher, n (%)
Sherman 2014/Cook 2015 (Nachbeobachtung 1. Therapiephase)
Gruppe 1° 3 44 5¢ 2°
N 36 36 33 38 36
Alter [Jahre], MW (SD) 50,8 48,0 45,9 49,4 41,7
(10,8) (11,7) (11,1) (9,7) (11,3)
Geschlecht [w/ m], % 77,8/ 75,0/ 69,7 / 71,1/ 72,2/
22,2 25,0 30,3 28,9 27,8
weitere Charakteristika
Neck Disability Index [0-50]*, 14,0 13,8 13,3 14,3 13,1
MW (SD) (4,6) (51) (57) (5,5) (3,7)
Intensitat Nackenschmerzen (NRS) 5,9 (1,5) 5,7 (1,1) 6,0(1,4) 5,7(1,2) 5,8 (1,4)
[0-10]*, MW (SD)
Dauer der Nackenschmerzen 15 24 11 16 18
> 5 Jahre, n (%) (41,7) (38,9) (33,3) (42,1) (50,0)
> 7 Tage in den letzten 4 Wochen, an 4 (11,1) 2 (5,6) 4(12,1) 6 (15,8) 0(0,0)
denen zur Hélfte des Tages oder
mehr den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte, n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der 4 (11,1) 0(0,0) 4(12,1) 2(5,3) 2(5,6)
ganz oder groRtenteils bettlagerig
oder liegend verbracht wurde
aufgrund von Nackenschmerzen,
n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an 3(9,1) 2(5,9) 1(3,3) 3(8,3) 1(2,9)
dem nicht zur Arbeit oder Schule
gegangen werden konnte aufgrund
von Nackenschmerzen, n (%)
Perceived Stress Scale [0-40]%, 16,1 16,9 16,6 15,9 16,1
MW (SD) (7,3) (6,5) (4,9) (6,9) (57)
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich

Charakteristika

Kategorie

Einnahme jeglicher Medikamente zur 21 27 21

Behandlung von Nackenschmerzenin  (58,3) (71,1) (58,3)
der letzten Woche, n (%)

Einnahme von NSAR zur Behandlung 14 (38,9) 23 (60,5) 16 (44,4)
von Nackenschmerzen in der letzten

Woche, n (%)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 2 (5,6) 1(2,6) 0(0,0)

und -abbrecher, n (%)

Sherman 2014/Cook 2015 (2. Therapiephase)

N 90 89

Alter [Jahre], MW (SD) 47,1(11,1) 47,4 (11,4)

Geschlecht [w/ m], % 73,3/26,7 73,0/27,0

weitere Charakteristika

Neck Disability Index [0-50]*, 13,7 (4,7) 13,8 (5,1)

MW (SD)

Intensitat Nackenschmerzen (NRS) 5,8 (1,3) 5,8 (1,4)

[0-10]*, MW (SD)

Dauer der Nackenschmerzen 35 (38,9) 39 (43,8)

> 5 Jahre, n (%)

> 7 Tage in den letzten 4 Wochen, 8(8,9) 8(9,0)

an denen zur Halfte des Tages oder

mehr den normalen Tatigkeiten

nicht nachgegangen werden konnte,

n (%)

> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der 7 (7,8) 5(5,6)

ganz oder grofStenteils bettlagerig

oder liegend verbracht wurde

aufgrund von Nackenschmerzen, n

(%)

> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an 4 (4,6) 6(7,4)

dem nicht zur Arbeit oder Schule

gegangen werden konnte aufgrund

von Nackenschmerzen, n (%)

Perceived Stress Scale [0-40]*, 15,8 (5,9) 16,9 (6,6)

MW (SD)

Einnahme jeglicher Medikamente 55 (61,1) 52 (58,4)

zur Behandlung von

Nackenschmerzen in der letzten

Woche, n (%)

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie

Einnahme von NSAR zur Behandlung 43 (47,8) 39 (43,8)

von Nackenschmerzen in der letzten
Woche, n (%)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 4(4,4) 2(2,2)
und -abbrecher, n (%)

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

N 20 20
Alter [Jahre], MW (SD) 37 (13) 34 (10)
Geschlecht [w/ m], % 75/ 25 85/15

weitere Charakteristika

Intensitat zervikogene 56,8 (15,8) 58,7 (17,1)
Kopfschmerzen (MVK)***, MW

(SD)

Unangenehmheit (unpleasantness) 58,5 (16,3) 58,0 (18,5)
zervikogene Kopfschmerzen***,

MW (SD)

funktionelle Beeintrachtigung 49,3 (21,6) 45,5 (24,5)
durch zervikogene Kopfschmerzen

(MVK)***, MW (SD)

Anzahl zervikogener 15,8 (8,7) 16,2 (7,0)
Kopfschmerzen in den letzten 4

Wochen, MW (SD)

Anzahl anderer Kopfschmerzen in 4,6 (8,9) 5,5 (7,5)
den letzten 4 Wochen, MW (SD)

Intensitat Nackenschmerzen, 60,5 (21,4) 59,0 (20,8)
(MVK)***, MW (SD)

funktionelle Beeintrachtigung 48,5 (23,6) 41,6 (22,8)
durch Nackenschmerzen (MVK)***,

MW (SD)

Patientinnen und Patienten mit 5(25) 5(25)
Migrane, n (%)

Haufigkeit der Einnahme 1,1(3,1) 4,0(7,8)

verschreibungspflichtiger
Medikamente in den letzten 4
Wochen, MW (SD)

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie

Haufigkeit der Einnahme 9,9 (11,7) 9,7 (7,3)

rezeptfreier Medikamente in den
letzten 4 Wochen, MW (SD)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 2 (10) 1(5)
und -abbrecher, n (%)

* Angaben zu Patientinnen und Patienten mit chronischen Nackenschmerzen wurden nicht separat
berichtet.

** Niedrigere Scores entsprechen einer positiveren Auspragung (z. B. bessere Funktion oder weniger
Schmerzen).

*** Wertebereich 0 bis 100, niedrigere Scores entsprechen einer positiveren Auspragung (z. B. weniger
Schmerzen).

a: 1 x 60 min pro Wo; b: 2 x 30 min pro Wo; c: 2 x 60 min pro Wo; d: 3 x 30 min pro Wo; e: 3 x 60 min pro
Wo; f: keine Intervention (Warteliste)

m: méannlich; min: Minuten; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter
(beziehungsweise eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten in
Kategorie; NRS: Numerische Rating Skala; NSAR: Nichtsteroidale Antirheumatika; SD: Standardabweichung;
w: weiblich; Wo: Woche.

A3.2.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 15
dargestellt. Alle Studien wurden mit ,hohem Verzerrungspotenzial auf Studienebene”
bewertet. In keiner Studie waren die Patientinnen und Patienten oder die behandelnden
Personen verblindet.
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Tabelle 15: Verzerrungspotenzial auf Studienebene

Studie . Verblindung
w & g ©
c ¥ .20 ‘S
S o0 0
%D 2 . € g &D — g g
Q o 3 € 3 [ 8 o
% = = o0 o
N = T (] T Q 2 o b= a 2
o E oo = c ES} T © 2 w 9
ﬁ s € 3 5 c S c w S
£ T 2 c £ o 2 o 2o 2T
© € c o = T ‘c = - = 3
3 6 g v 2 c c € 5 8 < c X o 2
gx 5 T 2 Q9 o T & 0 -2 2 v N
€5 82 5% 85 b3 58 55
<o 4 >0 aa [ - W o < > ®
ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch / niedrig
unklar unklar unklar unklar unklar
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesta-Vargas unklar unklar nein nein unklar ja hoch
2015
Klassische Massagetherapie
Sherman ja ja nein nein ja ja hoch
2014/Cook
2015
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 ja ja nein nein ja ja hoch

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt hierarchisch sortiert nach Endpunkten und Vergleichen.
Die Tabellen zu den Ergebnissen der Nutzenbewertung sind unterteilt nach Art der
Physiotherapie (aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad, klassische Massagetherapie und
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie). Die Studie von Sherman
2014/Cook 2015 wird entsprechend ihrer beiden Therapiephasen sowie
Auswertungszeitraume (1. Therapiephase, Nachbeobachtung 1. Therapiephase und 2.
Therapiephase) getrennt dargestellt.

Die Abschnitte A3.3.1 bis A3.3.3 sind entsprechend folgenden patientenrelevanten
Endpunkten geordnet:

= Schmerz
= Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten

= Stress

Die Endpunkte wurden mit den in Tabelle 16 aufgefiihrten Messinstrumenten erhoben.
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Tabelle 16: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich Interpretation

EuroQol 5D 0-1 Hohere Skalenwerte indizieren eine hohere
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

EuroQol VAS 0-100 Hohere Skalenwerte indizieren eine hohere
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

GRI 1-7 Hohere Skalenwerte indizieren weniger
Verbesserung.

MVK 0-10/0-100 Hohere Skalenwerte indizieren groRere Schmerzen
beziehungsweise grofRere funktionelle
Beeintrachtigungen.

NDI 0-50 Hohere Skalenwerte indizieren groRere
funktionelle Beeintrachtigungen.

NRS (Schmerzintensitat) | 0-10 Hohere Skalenwerte indizieren groRere Schmerzen.

PSS 0-40 Hohere Skalenwerte indizieren groReren Stress.

SF-12 0-100 Hohere Skalenwerte indizieren eine hohere

gesundheitsbezogene Lebensqualitat..

EuroQol: European Quality of Life 5 Dimensions; GRI: Global Rating of Improvement Skala; MVK: Modifizierte
Von Korff Skala; NDI: Neck Disability Index; NRS: Numerische Rating Skala; PSS: Perceived Stress Scale: SF-12:
Short Form-12 Health Survey; VAS: visuelle Analogskala

Erganzend werden unter A3.3.4 die Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme dargestellt.
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A3.3.1 Schmerz

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schmerz

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerz ist in der folgenden
Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Schmerz

Studie
Endpunkt

hterstattung

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene
Verblindung
Endpunkterheber
umgesetzt
unabhangige

~ | Beric
Fehlen sonstiger
Aspekte
Verzerrungs-
potenzial auf
Endpunktebene

ITT-Prinzip
addquat
Ergebnis-

hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig

Klassische Massagetherapie

Sherman 2014/Cook
2015

Anteil der Patientinnen hoch ja ja ja ja hoch
und Patienten mit

klinisch relevanter

Verbesserung der

Schmerzintensitat

(NRS)

Nackenschmerzen hoch ja ja ja ja hoch
(NRS)

,Nackenschmerzen hoch ja ja ja ja hoch
deutlich besser oder

ganz verschwunden”

(GRI)

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

zervikogene hoch unklar ja ja ja hoch
Kopfschmerzen (MVK)

Anzahl zervikogener hoch unklar ja ja ja hoch
Kopfschmerzen in den
letzten 4 Wo

Anzahl anderer Kopf- hoch unklar ja ja ja hoch
schmerzen in den
letzten 4 Wo

Nackenschmerzen hoch unklar ja ja ja hoch
(MVK)

ITT: Intention to treat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; NRS: Numerische Rating Skala; Wo: Wochen

Ergebnisse zu Schmerz

In Tabelle 18 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fir den Endpunkt Schmerz, gemessen
als Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der
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Intensitat von Nackenschmerzen, dargestellt. Die Ergebnisse der stetigen Endpunkte zur
Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen finden sich in
Tabelle 19. In Tabelle 20 sind die Ergebnisse fir den Endpunkt Gesamtverbesserung,
gemessen als Anteil der Patientinnen und Patienten, die ihre Nackenschmerzen ,als deutlich
besser oder ganz verschwunden” im Vergleich zu Studienbeginn einschatzen, dargestellt.
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von

Nackenschmerzen
Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR? [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1x 60 5 k.A. k.A. 34,2 k.A. k.A. 25,7 1,17 [0,58; 2,37] 0,66
2014/Cook 2015 (1. min/Wo Massage) vs.
Therapiephase) keine Intervention
Anteil der Gruppe 2 (2x 30 5 k.A. k.A. 42,1 k.A. k.A. 25,7 1,61 [0,83; 3,13] 0,16
Pat!entlnnen. und min/Wo Massage) vs.
Patienten mit keine Intervention
klinisch relevanter

Gruppe 3 (2 x 60 5 k.A. k.A. 63,2 k.A. k.A. 25,7 2,30 [1,26; 4,18] 0,007
Verbesserung der in/Wo M
Schmerzintensitat ml'n/ ° assafée) vs.

keine Intervention
(Verbesserung um
mind. 30 % vom Gruppe 4 (3x 30 5 k.A. k.A. 44,1 k.A. k.A. 25,7 1,61 [0,81; 3,18] 0,17
Baseline-Wert auf min/Wo Massage) vs.
NRS) keine Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 76,3 k.A. k.A. 25,7 2,73 [1,52;4,91] 0,001

min/Wo Massage) vs.

keine Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von
Nackenschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR? [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,78 [0,47; 1,31] k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs. ¢ KA. kA KA. KA. KA. KA. 0,75 [0,47;1,19] kA
(Nachbeobachtung  Gruppe 2 (2 x 30
1. Therapiephase)®  min/Wo Massage)
Anteil der Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. k.A. kA kA. k.A. 1,10 [0,72; 1,68]  k.A.

Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung der
Schmerzintensitat
(Verbesserung um
mind. 30 % vom
Baseline-Wert auf
NRS) Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,43
min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. KA. KA. KA. KA. KA. 0,89
Gruppe 2 (2x30
min/Wo Massage)

min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. KA. KA. KA. kA KA. 0,68
Gruppe 2 (2x30

min/Wo Massage)
Gruppe 4 (3x30 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,21

min/Wo Massage) vs. ~ »¢ KA. KA. KA. KA. kA KA. 1,13
Gruppe 2 (2x30

min/Wo Massage)

[0,43;1,08] k.A.

[0,79; 1,87]  k.A.
[0,78;1,65]  k.A.

[0,97;2,11]  kA.
[0,57;1,38]  k.A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von
Nackenschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR? [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,25 [0,98; 1,61] 0,077
2014/Cook 2015 (2. (1 x pro Wo fir 6 26 KA. KA. KA. KA. KA. KA. 1,09 [0,82;1,43] 0,558
Therapiephase)© Wochen) vs. keine
Anteil der zusdtzliche Massage

Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung der
Schmerzintensitat
(Verbesserung um
mind. 30 % vom
Baseline-Wert auf
NRS)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil3, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

b: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche tiber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase).

c: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zuséatzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach 2. Randomisierung.

k.A.: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall; mind.: mindestens; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten;
NRS: Numerische Rating Skala; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

Studie Betrachteter  Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte Anderung N2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95 %- | Messwert [95%- p-
K] K1) K K1) K1) Wert

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 5 k.A. 4,69¢ k.A. k.A. -1,21 [-1,84; k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -0,43¢ [-1,36; 0,374
2014/Cook (1 x 60 -0,58] 0,32] 0,50]¢
2015 (1. min/Wo
Therapie- Massage) vs.
phase) keine
Nacken- Intervention
schmerzen Gruppe 2 5 kA 4,14¢ k.A. k.A. -1,66 [-2,29; | k.A.  5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; | -1,02¢ [-1,93; 0,034
(NRS) (2x30 -1,03] 0,32] -0,12]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 3 5 k.A. 3,39¢ k.A. k.A. -2,21 [-2,81; k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -1,56¢ [-2,46; 0,001¢

(2x60 -1,61] 0,32] -0,66]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter  Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte Anderung N2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95% MW [95 %- MW SD [95% MW [95 % | Messwert [95%- p-
Ki] Ki] Ki] Ki] Ki] Wert

Gruppe 4 5 k.A. 4,48¢ k.A. k.A. -1,62 [-2,19; k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -0,83¢ [-1,73; 0,074

(3x30 -1,05] 0,32] 0,07]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 5 5 k.A. 2,96°¢ k.A. k.A. -2,74 [-3,22; k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -2,074 [-2,94; <

(3x60 -2,25] 0,32] -1,20]¢  0,0019

min/Wo) vs.

keine

Intervention
Sherman Gruppe 1 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -1,434 [-2,08; k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; 0,874 [-0,09; 0,077¢
2014/Cook (1x60 -0,77]4 -1,59]d 1,84]d
2015hb min/Wo 26 kA. kA kA kA -150° [230; | kA. kA kA kA 231 [295 |081¢ [-0,24; 0,131¢
(Nachbe- Massage) vs. -0,70]¢ -1,66]¢ 1,85]¢
obachtung Gruppe 2 (2 x
1. Thera- 30 min/Wo
piephase)e Massage)
Nacken-
schmerzen
(NRS)

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter  Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) " na Werte Anderung N?2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW sD [95% MW [95 %- MW ) [95% MW [95%- | Messwert [95%- p-
KI] KI] KI] KI] KI] Wert
Gruppe 3 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,194 [-2,76; k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; 0,114 [-0,81; 0,8174
(2x60 -1,62]d -1,59]d 1,03]d
min/Wo 26 kKA. kA kKA. KA. 1,749 [-2,46; | kA kKA. kKA. kA. 2,314 [-2,95; | 0,56¢ [-0,41; 0,257¢
Massage) -1,02]¢ -1,66]d 1,54]¢
vs. Gruppe 2
(2x30
min/Wo
Massage)
Gruppe 4 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,39d [-3,05; k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; -0,094 [-1,05; 0,8544
(3x30 -1,72]¢ -1,59]d 0,87]d
a'”/ Wo 26 kKA. kA kKA. kA. 2,144 [-2,87; | kA, kKA. kKA. kA. 2,314 [-2,95; | 0,17¢ [-0,79; 0,728¢
assage) -1,40)¢ -1,66]¢ 1,13)¢
vs. Gruppe 2
(2x30
min/Wo
Massage)
Gruppe 5 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,744 [-3,33; k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; -0,454 [-1,38; 0,349
(3x60 -2,15]d -1,59]d 0,49]d
a'”/ Wo 26 kKA. kA kKA. KA. 1,849 [-2,60; | kA kA kKA. kA. 2,31 [-2,95; | 0,47¢ [-0,54;  0,364¢
assage) -1,07)¢ -1,66]¢ 1,48]¢
vs. Gruppe 2
(2x30
min/Wo
Massage)
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) [y Werte Anderung N?2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW sD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95%- | Messwert [95%- p-
Ki] Ki] Ki] Ki] Ki] Wert
Sherman Zusatzliche 12 Wo k.A. kA k.A. k.A. -2,524 [-2,90; k.A. kA k.A. k.A. -1,90¢ [-2,31; -0,61¢ [-1,17; 0,032¢
2014/Cook  Massage -2,13]d -1,50]d -0,05]d
2:15 (2. fcl XproWo  Sewo | kA, kA, kA kA 1,91¢  [2,40; | kA. kA kA kA 1,80 [2,31; | -0,01 [0,66; 0,973¢
Therapie-  fir6 -1,41)¢ -1,48]¢ 0,641
phase)f Wochen) vs.
Nacken- keine
schmerzen zusatzliche
(NRS) Massage
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 20108 Massage + 4 17 49,8 12,9 [43,67;, -7,0¢ k.A. 20 46,5 17,7 [38,74; -12,2¢ k.A. k.A. k.A. k.A.
Zerviko- Warme 1 x 55,93]¢ 54,26]°
gene Kopf- ~ ProWovs. 19 421 16,0 [34,91; -14,7° kKA. 16 44,38 17,3 [36,32; -13,9¢  k.A. k.A. k.A. k.A.
schmerzen 2x pro Wo 49’29]c 53,28]C
(MVK) 12 17 420 206 [3221; -148 kA |16 494 190 [4009; -93  kA. | 51" [63 kA
51,79]¢ 58,71]¢ 16,5]"
24 k.A. 41,5 18,2 k.A. -15,3¢ k.A. k.A. 48,6 21,4 k.A. -10,1¢ k.A. 4,6h [-7,7; k.A.
16,9]"
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)

Studie Betrachteter  Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich

Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)

Skala (Wo)  "na Werte Anderung N2 Werte Anderung

verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95%- | Messwert [95%- p-
Ki] Ki] Ki] Ki] Ki] Wert

Haas 20108 Massage + 4 17 14,2 8,6 [10,11; -1,6° k.A. 20 12,7 8,7 [8,89; -3,5¢ k.A. k.A. k.A. k.A.

Anzahl Wiarme 1 x 18,29]¢ 16,51]¢

zerviko- proWovs. g 19 12,7 9,4 (8,47;  -3,1° k.A. 16 11,1 6,4 [7,96;  -5,1c k.A. k.A. k.A. k.A.

gener Kopf- 2 xproWo 16,93] 14,24]¢

schmerzen

in den 12 17 9,8 6,7 [6,62; -6¢ k.A. 16 12,9 8,8 [8,59; -3,3¢ k.A. 3,1h [-0,6; k.A.

h

letzten 4 12,98]¢ 12,71]¢ 6,7]

Wo 24 k.A. 8,7 7,6 k.A. -7,1¢ k.A. k.A. 10,7 7,5 k.A. -5,5¢ k.A. 2,4h [-1,6; k.A.
6,3]"

Haas 20108 Massage + 12 k.A. 2,8 4,1 k.A. -1,8¢ k.A. k.A. 2,8 2,5 k.A. -2,7¢ k.A. 0,3h [-1,3; k.A.

Anzahl Wiarme 1 x 1,91

anderer proWovs. 5y kA. 3,5 52 kA -1,1¢ kA KA. 43 58 kA -1,2° kA 0,6" [1,6; kA

Kopf- 2 x pro Wo 2,91

schmerzen

in den

letzten 4

Wo

Haas 20108 Massage + 12 k.A. 47,1 24,2 k.A. -13,4¢ k.A. k.A. 47,2 21,8 k.A. -11,8¢ k.A. -1,1h [-13,6; k.A.

Nacken- Warme 1 x 11,3]h

schmerzen ~ proWovs. 5, KA. 42,8 21,6 kA. 17,7 kA KA. 48,4 231 kA -10,6° kA 3,3 [10,8; kA

(MVK) 2 x pro Wo 17,3

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)
(Fortsetzung)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers berlicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn
(Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

¢: Angaben wurden selbst berechnet.

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil’, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

e: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase)

f: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zuséatzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach 2. Randomisierung.

g: Dargestellt sind nur die Ergebnisse der Gruppen mit Massage- und Warmetherapie.

h: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Intensitédt zervikogene Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter, Geschlecht,
Migrane, Vertrauen der Patientin oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an Manipulationen und
Massage.

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angaben KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; min: Minuten; Mo: Monate; MVK: Modifizierte Von Korff

Skala; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; NRS: Numerische Ratingskala; SD: Standardabweichung; vs.:

versus; Wo: Wochen
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Neben den tabellarisch aufgefiihrten Ergebnissen wurden fiir die erste Therapiephase der Studie
von Sherman 2014/Cook 2015 Ergebnisse linearer Trendtests berichtet, allerdings ausschlieRlich
fur die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer. Hierbei ergab sich
ein signifikanter Effekt in Abhéangigkeit der Behandlungsfrequenz und -haufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche fiihrte zu einer Verbesserung der Intensitdt von
Nackenschmerzen um 0,75 Punkte auf einer Numerischen Ratingskala (95 %-KI [-1,01; -0,47];
p <0,001).
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung
Studie Betrachteter Vergleich Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1x 60 min/Wo 5 k.A. k.A. 7,12 k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 Massage) vs. keine
(1. Therapiephase) Intervention
~Nacken- Gruppe 2 (2x30 min/Wo 5 k.A. k.A. 9,32 k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. k.A.
schmerzen Massage) vs. keine
oder ganz .
» Gruppe 3 (2x 60 min/Wo 5 k.A. k.A. 18,9° k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. <0,05°
verschwunden®, M ei
Anteil | tassaget)' vs. keine
Patientinnen und ntervention
Patienten (GRI) Gruppe 4 (3x30 min/Wo 5 k.A. k.A. 20,4° k.A. k.A. 2,52 k.A. k.A. <0,05°
Massage) vs. keine
Intervention
Gruppe 5 (3 x 60 min/Wo 5 k.A. k.A. 40,62 k.A. k.A. 2,52 k.A. k.A. <0,05°
Massage)* vs. keine
Intervention
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung (Fortsetzung)
Studie Betrachteter Vergleich Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x60 min/Wo 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,9¢ [0,3; 2,3]¢ k.A.
2014/Cook 2015 Massage) vs. Gruppe2 54 KA. KA. KA. KA. KA. KA. 1,3 [0,5; 3,2]¢ KA.
(Nachbeo- (2 x 30 min/Wo
bachtung 1. Massage)
Therapiephase)® 5\, 003 (2 x 60 min/Wo 12 KA. KA. KA. KA. KA. KA. 1,24 [0,5; 2,8]¢ KA.
,Nacken-
) Massage) vs. Gruppe 2 »g KA. kA KA. KA. kA KA. 1,0¢ [0,4; 2,6]¢ KA.
schmerzen (2 x 30 min/Wo
deutlich besser Massage)
oder ganz .
p Gruppe 4 (3 x 30 min/Wo 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,8¢ [0,3; 2,3]¢ k.A.
verschwunden®,
Anteil Massage) vs. Gruppe 2 »g KA. kA KA. KA. KA. KA. 1,3¢ [0,5; 3,2]° KA.
L (2 x 30 min/Wo
Patientinnen und M
Patienten (GRI) assage)
Gruppe 5 (3 x 60 min/Wo 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 2,4¢ [1,1; 4,9]¢ k.A.
Massage) vs. Gruppe 2 »g KA. kA KA. KA. kA KA. 1,2¢ [0,5; 3,0]¢ KA.
(2 x 30 min/Wo
Massage)**
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Zusatzliche Massage (1x 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 2,34 [1,3; 3,9]¢ k.A.
2014/Cook 2015 pro Wo fiir 6 Wochen)  »¢ KA. KA. KA. KA. KA. KA. 1,9¢ [1,0; 3,4]¢ KA.
(2. Therapie- vs. keine zusatzliche
phase)® Massage
,Nacken-
schmerzen
deutlich besser
oder ganz
verschwunden®,
Anteil

Patientinnen und
Patienten (GRI)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil3, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

b: Kein exakter p-Wert berichtet.

c: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase).

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdat Nackenschmerzen.

e: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zuséatzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach 2. Randomisierung.

* Gruppe 5 signifikant besser im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen.

** Gruppe 5 signifikant besser im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen zum Zeitpunkt 12 Wochen (p < 0,029).

GRI: Global Rating of Improvement Skala; k.A.: keine Angaben; KlI: Konfidenzintervall; min: Minuten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl

ausgewerteter Patientinnen und Patienten; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen
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A3.3.2 Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen
Aktivitaten

Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Beschwerden und Probleme bei
alltaglichen Aktivitaten ist in der folgenden Tabelle 21 dargestellt.

Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Beschwerden und
Probleme bei alltaglichen Aktivitaten

. 5 o0
Studie 2 S 5 o
5 2 g E= 2 Y= 5
Endpunkt oSS w £ ¢ w - b 5 o
[=T] c — = o1
e 9 E-] 2 ® , o ®? 5 c "t 8
>SS © @ T X N o & w S o @ 5 © X
- = C c C © @ ‘= U a - = C
= N ] c — P c c = N
o ¢ .9 =3 - D o o L <c o < Qo < =]
N O T o o O T o o 2.9 2L o N O 2
582 52 ESE »gF £ 82 552
> adh > w = © S W S o g < > ouw
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad

Cuesta-Vargas 2015

Beschwerden und hoch nein ja unklar ja hoch
Probleme bei alltag-
lichen Aktivitaten

(NDI)
Klassische Massagetherapie

Sherman 2014/Cook
2015

Anteil der Patientinnen  hoch ja ja ja ja hoch
und Patienten mit

klinisch relevanter

Verbesserung der

Beschwerden und

Probleme bei

alltaglichen Aktivitaten

(NDI)

Beschwerden und hoch ja ja ja ja hoch
Probleme bei alltag-
lichen Aktivitaten (NDI)

Aktivitatseinschran- hoch ja ja ja ja hoch
kungen in den letzten 4
Wochen
(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Beschwerden und

Probleme bei alltdglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

. = 0
Studie 2 S ) o
[} Q 2 00 c
Endpunkt a5 < wo £ ¢ B - o5 2
£=8 58 . B 52 S £
© - Q£ o9 @ o
SE®s  £5 £88 f2z 2 ENS
N O T o o A T g o 2 .8 = v N O 2
3% 2 5 2 EDE w2 g S R
> adb > w E & S w S| w < > o w
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010
funktionelle Beein- hoch unklar ja ja ja hoch
trachtigung durch
zervikogne Kopf-
schmerzen (MVK)
funktionelle Beein- hoch unklar ja ja ja hoch
trachtigung durch
Nackenschmerzen
(MVK)
ITT: Intention to treat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; NDI: Neck Disability Index

Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivititen

In Tabelle 22 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fir den Endpunkt Beschwerden und

Probleme bei alltaglichen Aktivitaten, gemessen als Anteil der Patientinnen und Patienten mit

klinisch relevanten Verbesserungen sowie Anteil der Patientinnen und Patienten mit

Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen, dargestellt. Die Ergebnisse des stetigen

Endpunktes zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitditen finden sich in

Tabelle 23.
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1x 60 5 k.A. k.A. 18,4 k.A. k.A. 8,6 1,962 [0,53; 7,33]° 0,32°
2014/Cook 2015 (1. min/Wo Massage) vs.
Therapiephase) keine Intervention
Anteil der Gruppe 2 (2x 30 5 k.A. k.A. 15,8 k.A. k.A. 8,6 1,902 [0,53; 6,86]° 0,33°
Pat!entlnnen. und min/Wo Massage) vs.
Patienten mit keine Intervention
klinisch relevanter

Gruppe 3 (2 x 60 5 k.A. k.A. 31,6 k.A. k.A. 8,6 3,41° [1,05;11,08]° 0,04°
Verbesserung des in/Wo M
NDI (Verbesserung kml'n/ IO assafée) vs.
um mind. 5 Punkte eine Intervention
vom Baseline-Wert)  Gruppe 4 (3 x30 5 k.A. k.A. 11,8 k.A. k.A. 8,6 1,61° [0,40; 6,46]° 0,50°

min/Wo Massage) vs.

keine Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 47,4 k.A. k.A. 8,6 4,98° [1,64;15,17]° 0,005°

min/Wo Massage) vs.

keine Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch

relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,882 [0,48; 1,64]° k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs. ¢ KA. kA KA. KA. KA. KA. 1,05° [0,58; 1,88  k.A.
(Nachbeobachtung  Gruppe 2 (2 x 30
1. Therapiephase)®  min/Wo Massage)
Anteil der Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. k.A. kA kA. k.A. 1,022 [0,57;1,82]° k.A.
Patientinnen und i
bati ) min/Wo Massage) vs. ¢ KA. kA KA. kA. kA KA. 1,02° [0,60; 1,76 kKA.
atienten mit Gruppe 2 (2 x 30
klinisch relevanter min/Wo Massage)
Verbesserung des
Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. k.A. kA kA. k.A. 0,82° [0,42; 1,60]°  k.A.
NDI (Verbesserung .
um mind. 5 Punkte ~ Min/Wo Massage)vs. g kA. kA KA. kA. kA KA. 0,90° [0,48; 1,68  kA.
. Gruppe 2 (2x30
vom Baseline-Wert) .
min/Wo Massage)
Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,172 [0,67; 2,05]° k.A.
min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. KA. KA. KA. KA. KA. 0,80° [0,42; 1,52]F kA,
Gruppe 2 (2x30
min/Wo Massage)
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,56° [1,08; 2,25]2 0,018*
2014/Cook 2015 (2. (1 x pro Wo fir 6 26 KA. kA kA KA. kA KA. 1,2° 0,851,741 0,277
Therapiephase)© Wochen) vs. keine
Anteil der zusatzliche Massage
Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung des
NDI (Verbesserung
um mind. 5 Punkte
vom Baseline-Wert)

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 5,1¢ k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (1. min/Wo) vs. keine
Therapiephase) Intervention
>7 Tage in den Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 1,9¢ k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
an denen zur Halfte  |ntervention
des Tages oder
& Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 2,8¢ k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.

mehr den normalen W kei
Tatigkeiten nicht min/Wo) _VS' eine

Intervention
nachgegangen
werden konnte, Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 4,74 k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
Anteil Patientinnen ~ min/Wo) vs. keine
und Patienten** Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 7,9¢ k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 11,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 9,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gruppe 2 (2x30 12 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>7 Tage in den min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Ietzc;cen 4 Wochelr]lc, Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
an denen zur Halfte ;
des Tages oder min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
mehr den normalen  Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. 13,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Tatigkeiten nicht min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 13,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
nachgegangen
werden konnte, Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. 16,2 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Anteil Patientinnen ~ Min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 17,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
und Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 9,5 k.A. k.A. 9,3 k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (2. (1 x pro Wo fiir & 26 KA. kA 8,3 KA. kA. 9,4 KA. KA. KA.
Therapiephase)© Wochen) vs. keine
>7 Tage in den zusatzliche Massage
letzten 4 Wochen,
an denen zur Hilfte
des Tages oder
mehr den normalen
Tatigkeiten nicht
nachgegangen
werden konnte,
Anteil Patientinnen
und Patienten

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 6,9¢ k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (1. min/Wo) vs. keine
Therapiephase) Intervention
2 1Taginden Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 4,34 k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
der ganz oder Intervention
roRtenteils

& . Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 0,0¢ k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
bettlagerig oder . .
. min/Wo) vs. keine
liegend verbracht .

Intervention
wurde aufgrund von
Nackenschmerzen, Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 8,54 k.A. k.A. 6,59 k.A. k.A. k.A.
Anteil Patientinnen  min/Wo) vs. keine
und Patienten*** Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 3,5¢ k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch

relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 11,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 12,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gruppe 2 (2x30 12 k.A. k.A. 6,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>1Tagin den min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Ictletzten 4 V\éochen, Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
er ganz oder ;
groRtenteils min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
bettlagerig oder Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. 13,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
liegend verbracht min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 13,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
wurde aufgrund von
Nackenschmerzen, ~ Gruppe5 (3 x 60 12 k.A. k.A. 54 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Anteil Patientinnen ~ Min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,7 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
und Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 8,3 k.A. k.A. 5,8 k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (2. (1 x pro Wo fiir 6 26 KA. KA. 8,3 KA. KA. 5,9 KA. KA. KA.
Therapiephase)© Wochen) vs. keine
> 1 Tagin den zusatzliche Massage
letzten 4 Wochen,
der ganz oder
groRtenteils
bettlagerig oder
liegend verbracht
wurde aufgrund von
Nackenschmerzen,
Anteil Patientinnen
und Patienten

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 6,8¢ 35 k.A. 4,6° k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (1. min/Wo) vs. keine
Therapiephase) Intervention
2 1Taginden Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 2,24 35 k.A. 4,69 k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
an dem nicht zur Intervention
Arbeit oder Schule

Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 3,6¢ 35 k.A. 4,61 k.A. k.A. k.A.
gegangen werden . .

min/Wo) vs. keine
konnte aufgrund .

Intervention
von Nacken-
schmerzen, Anteil Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 1,84 35 k.A. 4,6¢ k.A. k.A. k.A.
Patientinnen und min/Wo) vs. keine
Patienten**** Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 4,94 35 k.A. 4,6° k.A. k.A. k.A.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch

relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 8,9 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 6,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gruppe 2 (2x30 12 k.A. k.A. 3,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>1Taginden min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 2,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
g
Ietzc;cen 4 W}:)chen, Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
an dem nicht zur ;
min/Wo Massage)
Arbeit oder Schule 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
gegangen werden Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. 3,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
konnte aufgrund min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 3,5 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
von Nacken-
schmerzen, Anteil Gr'uppe 5(3x60 12 k.A. k.A. 5,4 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Patientinnen und min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,7 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnen und N Patientinnen und RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 4,8 k.A. k.A. 5,8 k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (2. (1 x pro Wo fir 6 26 KA. kA 3,6 KA. KA. 5,9 KA. KA. KA.
Therapiephase)© Wochen) vs. keine
>1Tagin den zusatzliche Massage
letzten 4 Wochen,
an dem nicht zur
Arbeit oder Schule
gegangen werden
konnte aufgrund
von Nacken-
schmerzen, Anteil
Patientinnen und
Patienten

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten - Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung
von Nackenschmerzen und Ethnie.

b: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche Uiber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase).

c: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zuséatzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach 2. Randomisierung.

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdat Nackenschmerzen.

* Nutzen konnte v.a. fir die Patientinnen und Patienten festgestellt werden, die in der 1. Therapiephase 60-minitige (1 x/ 2x/3 x pro Woche) Massageeinheiten erhielten
(RR=1,92 (95 %-KI [1,22; 3,04], p = 0,005)

** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,35).

*** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,67).

**** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,73).

k.A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; min: Minuten; mind.: mindestens; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen

und Patienten; n.a.: nicht anwendbar; NDI: Neck Disability Index; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen
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Studie Betrachteter

Endpunkt,  Vergleich
Skala

Zeit-
punkt

Priifintervention

Vergleichsintervention

Intervention vs. Vergleich
(Mittelwertdifferenz)

N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MwW SD MwW SD [95 %- MwW SD MwW SD [95 %- Messwert  [95 %- p-Wert
K1l Ki] Ki]
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto- KG im 8 Wo k.A. 15,684 k.A. -6,19 4,37 k.A. k.A. 14,294 k.A. -9,53 8,51 k.A. -3,34 [-6,94; 0,025
Vargas Bewegungs- -0,84]
2015¢ bad 6Mo | kA.  17,09¢ kA 478 3,06 kA KA. 17,69 KA. 613 470 kA 1,35 [-3,05 0,486
Beschwer- 2x pro Wo 5,96]
den und vs. 3 x pro
Probleme Wo 12 Mo k.A. 17,914 k.A. -3,96 3,85 k.A. k.A. 18,914 k.A. -4,91 2,91 k.A. -0,95 [-3,63; 0,778
bei all- 4,09]
taglichen
Aktivitaten
(NDI)
Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 5Wo k.A. 13,144 k.A. -0,86 k.A. [-2,09; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -2,31¢ [-4,29; 0,02¢
2014/Cook  (1x60 0,36] 3,10] -0,32]¢
2015 (1. min/Wo
Therapie- Massage) vs.
phase) keine
Beschwer- Intervention
den und
Probleme
bei all-
taglichen
Aktivitaten
(NDI)
(Fortsetzung)
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Version 1.0

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MwW SD MwW SD [95 %- MwW SD MwW SD [95 %- Messwert  [95 %- p-Wert
Ki] Ki] Ki]
Gruppe 2 5Wo k.A. 12,514 k.A. -0,89 k.A. [-2,33; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -2,35¢ [-4,51; 0,03¢
(2x30 0,54] 3,10] -0,18]¢
min/Wo) vs.
keine
Intervention
Gruppe 3 5Wo k.A. 11,644 k.A. -2,06 k.A. [-3,51; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -3,444 [-5,53; 0,0014
(2x 60 -0,62] 3,10] -1,35]d
min/Wo) vs.
keine
Intervention
Gruppe 4 5Wo k.A. 13,154 k.A. 0,05 k.A. [-1,26; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -1,73¢ [-3,78; 0,10¢
(3x30 1,35] 3,10] 0,33]¢
min/Wo) vs.
keine
Intervention
Gruppe 5 5Wo k.A 9,944 k.A. -4,36 k.A. [-6,25; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -5,63¢ [-7,94; <
(3x60 -2,47] 3,10] -3,32]¢  0,001¢
min/Wo) vs.
keine
Intervention
(Fortsetzung)
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Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
N2 Werte Anderung verglichenzu | N@ Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW  SD MW sD [95 %- MW sD MW sD [95%- | Messwert [95%- p-
Ki] Ki] Ki] Wert
Sherman Gruppe 1 (1 x 12 k.A. k.A. k.A. -1,80¢ k.A. [-3,48; | k.A. k.A. k.A. -2,94¢ k.A. [-4,66; 1,15¢ [-1,33; 0,365¢
2014/Cook 2015 60 min/Wo Wo -0,11]¢ -1,23]¢ 3,62]¢
(Na:‘hb“,bachht“"*fg Massage) vs.  ,¢ KA. kA KA. -2,22¢ kA [411; | kA kA kA, -2,82¢ kA [462 | 0,60 [-2,04; 0,655¢
1. Therapiephase) Gruppe 2(2x Wo -0,33]¢ -1,01]¢ 3,24]
Beschwerden und 30 min/Wo
Probleme bei all- Massage)
taglichen Gruppe3(2x 12 kA. kA kA -2,8%¢ kA [465 | kA kA kA 294 kA [4,66; | 0,05 [-2,41; 0,966¢
Aktivitaten 60 min/Wo Wo -1,13]¢ -1,23]¢ 2,52]¢
(NDI) 'C‘_]"assagez) Y26 kA kA kA 286 kA 470 | kA kA kA 282 kA [462 | 008 [2,58, 0,974¢
ruppe 2 (2x -y, -1,02]¢ -1,01]e 2,49]¢

30 min/Wo

Massage)

Gruppe 4 (3x 12 KA. kA kKA. -2,72¢ kA [-444; | KA kA kA, -2,94¢ kA [4,66; | 0,23e [-2,16; 0,852¢

30 min/Wo Wo -0,99]¢ -1,23]e 2,61]¢

Massage)vs. g KA. kA KA. -2,15¢ kA [3,96; | kA. kA kA.  -2,82° kA [462; | 066° [-1,92; 0,616°

Gruppe 2 (2x -0,35]¢ -1,01J¢ 3,24]¢

30 min/Wo

Massage)

(Fortsetzung)
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Version 1.0

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MwW SD MwW SD [95 %- MwW SD MwW SD [95 %- Messwert  [95 %- p-Wert
Ki] Ki] Ki]

Gruppe 5 (3 x 12 k.A. k.A. k.A. -4,25¢ k.A. [-5,92; k.A. k.A. k.A. -2,94¢ k.A. [-4,66; -1,31¢ [-3,73; 0,288¢

60 min/Wo Wo -2,59] -1,23]e 1,11]e

Massage) vs. 26 kA, kA. kKA. -2,49¢  kA.  [507; | kA.  kA. kA,  -2,82¢ kA  [4,62; | 032¢ [-2,83; 0,841e

Gruppe 2 (2x 0,09]¢ -1,01]¢ 3,48]

30 min/Wo

Massage)
Sherman Zusatzliche 12 k.A. k.A. k.A. -4,36¢ k.A. [-5,47; k.A. k.A. k.A. -1,50¢ k.A. [-2,52; -2,87¢ [-4,37; <
2014/Cook Massage (1 x Wo -3,25]¢ -0,48]¢ -1,36]¢  0,001¢
201 (2. pro o firé 26 | kA kA kA -323¢ kA  [462 | kA kA kA -179 kA [-2,90; | -144¢ [3,21; 0,110¢
Therapie- W<.)c en) vs. Wo 1,84] -0,68]¢ 0,33]¢
phase)s keine
Beschwer- zusatzliche
den und Massage
Probleme
bei all-
taglichen
Aktivitaten
(NDI)

(Fortsetzung)
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Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MwW SD MwW SD [95 %- MwW SD MwW SD [95 %- Messwert  [95 %- p-Wert
K1l K1l K1l
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010"  Massage + 12 k.A. 32,2 23,9 -17,14 k.A. k.A. k.A. 35,4 23,8 -10,14 k.A. k.A. 2,3 [-10,0; k.A.
Funktio- Warme 1xpro Wo 14,5]i
nelle Beein-  Wovs.2xpro kA. 267 176 2269 kA kA KA. 333 234 -122¢ kA kA 5,8 [67 kA
trachtigung ~ Wo Wo 18,4]
durch
zervikogene
Kopf-
schmerzen
(MVK)
Haas 2010" Massage + 12 k.A. 37,5 25,8 -11d k.A. k.A. k.A. 33,8 21,9 -7,8¢4 k.A. k.A. -2,00 [-14,1; k.A.
Funktio- Warme 1xpro  Wo 10,2]
nelle Beein-  Wovs.2xpro kA 283 25,5 -20,2¢  kA. kA kKA. 347 27,6  -6,9¢ KA. kA 8,0 [-5,4; k.A.
trachtigung ~ Wo Wo 21,4]
durch
Nacken-
schmerzen
(MVK)
(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten (stetiger Endpunkt) (Fortsetzung)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers berlicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn
(Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Dargestellt sind nur die Ergebnisse fiir die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit HWS-Schmerzen.

d: Angaben wurden selbst berechnet.

e: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie.

f: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche tiber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase).

g: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primérer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche liber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zusétzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach 2. Randomisierung.

h: Dargestellt sind nur die Ergebnisse der Gruppen mit Massage- und Warmetherapie.

i: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Messgrofe, Intensitat zervikogene Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter,
Geschlecht, Migrdne, Vertrauen der Patientin oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an Manipulationen
und Massage.

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angabe; KG: Krankengymnastik; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; min: Minuten; Mo: Monate; MVK:

modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; NDI: Neck Disability Index; SD:

Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Wochen
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Neben den tabellarisch aufgefiihrten Ergebnissen wurden fiir die erste Therapiephase der
Studie von Sherman 2014/Cook 2015 Ergebnisse linearer Trendtests berichtet, allerdings
ausschlieBlich flr die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer.
Hierbei ergab sich ein signifikanter Effekt in Abhangigkeit der Behandlungsfrequenz
und -haufigkeit: jede zusatzliche Massageeinheit pro Woche fiihrte zu einer Verbesserung des
Neck Disability Index um 1,81 Punkte (95 %-KI
[-2,52;-1,10], p < 0,001).

A3.3.3 Stress

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Stress

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Stress ist in der folgenden
Tabelle 24 dargestellt.

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Stress

. o =4 .
Studie 2 S 5 o
@ o 2 oo S
Endpunkt a5 € w £ ¢ s o o5 3
[=T+] = = oo
e 9 58 2 ® , o ®? 5 c g8
S ® 9 T =< N o & R =] ) i
282 Bt £E88 £=2 7¢ ESS
o < 9 =3 “ 3 9 o L o < o < =]
N O T o o a o 0 7] o o - O N O &
5§82 &2 ESE »gF £ 82 5 5 2
>adh > w = ®© > W S m & < > o w
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig
Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook
2015
wahrgenommener hoch ja ja ja ja hoch
Stress (PSS)
ITT: Intention to treat; PSS: Perceived Stress Scale

Ergebnisse zu Stress

In Tabelle 25 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fiir den Endpunkt Stress, gemessen
mit der Perceived Stress Scale, dargestellt.
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Studie

Endpunkt,
Skala

Betrachteter
Vergleich

Zeit-
punkt
(Wo)

Priifintervention

Vergleichsintervention

Intervention vs. Vergleich
(Mittelwertdifferenz)

Na

Werte

Anderung verglichen zu
Studienbeginn®

Mw

MW SD [95 %-KI]

Na

Werte

Anderung verglichen zu

Studienbeginn®

MW

Mw SD

[95 %-KI]

Mess-
wert

[95 %-
Ki]

p-Wert

Klassische Massagetherapie

Sherman
2014/Cook
2015 (1.
Therapie-
phase)
Wahrge-
nommener
Stress (PSS)*

Gruppe 1 (1 x
60 min/Wo
Massage) vs.
keine
Intervention

Gruppe 2 (2 x
30 min/Wo
Massage) vs.
keine
Intervention

Gruppe 3 (2 x
60 min/Wo
Massage) vs.
keine
Intervention

Gruppe 4 (3 x
30 min/Wo
Massage) vs.
keine
Intervention

Gruppe 5 (3 x
60 min/Wo
Massage) vs.
keine
Intervention

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

-1,1¢ k.A. [-2,3;0,1]

-1,6¢ k.A.

[-3,3;0,2]

-1,5¢ k.A.

['31 11 OIO]C

-3,7¢ k.A.

['515; _1,9](:

-1,5¢ k.A. [-3,2; 0,3]

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

-0,42¢ k.A.

-0,42¢ k.A.

-0,42¢ k.A.

-0,42¢ k.A.

-0,42¢ k.A.

['2/4; 1’6](:

[-2,4; 1,6]

['2/4; 1’6](:

['2/4; 1’6](:

[-2,4; 1,6]

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

k.A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 25: Ergebnisse zu Stress (Fortsetzung)

Version 1.0

Studie Betrachteter  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte  Anderung verglichen zu N2 Werte  Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW MW SD [95 %-KI] MW MW sD [95 %-KI] Mess- [95%-  p-Wert
wert Ki]
Sherman Gruppe1(1x 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. -1,1e [-3,4; k.A.
2014/Cook 60 min/Wo 1,3]¢
2015 Massage) vs. ¢ KA. kA KA. KA. kA KA kA KA. KA KA. 1,90 [-4,5; KA.
(Nachbeo- Gruppe 2 (2 x 0,6¢
bachtung 1. 30 min/Wo ’
Thera- Massage)
H d

piephase)’ G pe3(2x 12 kKA. kA KA. KA. KA. kKA. kA KA. KA. KA. 1,10 [-3,6; KA.
Wahrge- 60 min/Wo 1,3]¢
nommener Massage) vs. 1 e e
Stress (PSS) Gruppe 2 (2 x 26 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,2 [1?;,12, k.A.

30 min/Wo ’

Massage)

Gruppe 4 (3x 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. -1,3¢ [-4,1; k.A.

30 min/Wo 1,4]

Massage) vs. ¢ k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. -1,9¢ [-4,5; k.A.

Gruppe 2 (2 x 0,8]¢

30 min/Wo ’

Massage)

Gruppe5(3x 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A -3,5¢ [-5,9; k.A.

60 min/Wo -1,0]e

* %k

Massage)*™ vs. g KA. kA KA. KA. KA. KA. kA KA. KA. kA 0,8 [34; kA

Gruppe 2 (2 x 1,8

30 min/Wo ’

Massage)

(Fortsetzung)
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Tabelle 25: Ergebnisse zu Stress (Fortsetzung)

Studie Betrachteter  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte  Anderung verglichen zu N2 Werte  Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW MW SD [95 %-KI] MW MW SD [95 %-KI] Mess- [95%-  p-Wert
wert Ki]

Sherman Zusatzliche 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. -0,9¢ [-2,3; k.A.
2014/Cook Massage (1 x 0,6]®
2015 (2. proWofir6 ¢ KA. kA KA. KA. KA. KA. kA KA. KA. KA. -0,5¢ [-2,0; KA.
Therapie- Wochen) vs.

- 1,1]¢
phase)f keine
Wahrge- zuséatzliche
nommener Massage
Stress (PSS)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers berlicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn
(Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdat Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung
von Nackenschmerzen und Ethnie.

d: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche eine
zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2. Therapiephase).

e: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen.

f: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert
nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder keinen zuséatzlichen
Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach2. Randomisierung.

* Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,21).

** Gruppe 5 signifikant besser im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen zum Zeitpunkt 12 Wo (Spannweite Mittelwertsdifferenz: -2,10 bis -3,45).

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; min: Minuten; Mo: Monate; MW: Mittelwert; N: Zahl der

Patientinnen und Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; SD: Standardabweichung; PSS: Perceived Stress Scale; vs.: versus; Wo: Wochen
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A3.3.4 Medikamenteneinnahme

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Medikamenteneinnahme ist in der
folgenden Tabelle 26 dargestellt.

Tabelle 26: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Medikamenten-

einnahme
. = [=T+]
Studie g S 5 o
v o £ i) <

Endpunkt o5 ¢ o £ R 2 »'5 8
- S g s | , B S g5
382 T £ ey L £ 3 2 g 38 £
589 £ 5 £ 3 @ £Eck= c L 5 e 3
N O T o o & T o o 2 .8 9L o N o 9o
538 2 5 2 ESE g S5 582
>adh > w = ®© > w 3> o w < > o w

hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

Haufigkeit der hoch unklar ja ja ja hoch

Einnahme rezeptfreier

Medikamente in den

letzten 4 Wochen

ITT: Intention to treat

Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme

In Tabelle 27 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fir den Endpunkt
Medikamenteneinnahme, gemessen als Haufigkeit der Einnahme rezeptfreier Analgetika in
den letzten 4 Wochen dargestellt.
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Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme

Tabelle 27: Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme

Version 1.0

Studie Betrach- Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt  teter punkt (Mittelwertdifferenz)
Vergleich (Wo) N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MwW SD MwW SD [95 %- Mw SD MwW SD [95 %- Messwert  [95 %- p-Wert
KI] Kl] Kl]

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas Massage + 12 k.A. 7,2 9,0 -2,74 k.A. k.A. k.A. 7,3 7,7 -2,44 k.A. k.A. 0,6¢ [-4,0; k.A.

2010¢ Warme 1 x 5,1]¢

Haufigkeit ~ProWovs. kKA. 121 123 2,20 KA. kA kA, 11,7 9,5 2,00 kKA. kA 0,3 [-53 kA

der Ein- 2 x pro Wo 5,9]¢

nahme

rezept-

freier

Medika-

mente

(Analge-

tika) in

den letz-

ten 4 Wo

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn
(Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Dargestellt sind nur die Ergebnisse der Gruppen mit Massage- und Warmetherapie.

d: Angaben wurden selbst berechnet.

e: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: MessgrolSe, Intensitat zervikogene Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter,
Geschlecht, Migrdne, Vertrauen der Patientin oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an Manipulationen
und Massage.

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in

der Auswertung aus ITT-Population; SD: Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Wochen
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A3.3.5 Metaanalysen

Aufgrund der geringen Studienzahlen je Endpunkt sowie einer hohen klinischen Heterogenitat
(geringe inhaltliche Vergleichbarkeit) der eingeschlossenen Studien erschien eine
Zusammenfassung der betrachteten Studien im Rahmen einer Metaanalyse nicht sinnvoll.
Daher wurde auf diese Form der Evidenzsynthese verzichtet.

A3.3.6 Sensitivitatsanalysen
Aufgrund der geringen Studienzahl auf Endpunktebene wurden keine Sensitivitatsanalysen
durchgefihrt.

A3.3.7 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Mit den vorliegenden Daten konnte keine Analyse der Subgruppenmerkmale und
Effektmodifikatoren durchgefiihrt werden.
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Die Durchfiihrung einer Physiotherapie, die den im Heilmittelkatalog aufgefiihrten
»MaBnahmen der Physikalischen Therapie” fiur die jeweiligen Diagnosegruppen zuzuordnen
ist [22], wird im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet. Da die Verglitung pro Therapieeinheit mit vorgegebenem Richtwert
fir die Behandlungsdauer [24] bei der vorliegenden Fragestellung fir die Prif- und
Vergleichsintervention dieselbe ist, konnen sich Kostenunterschiede nur durch Unterschiede
in der Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit ergeben. Daher wurden die
Interventionskosten beispielhaft in 2 Szenarien betrachtet. Eines der beiden Szenarien sollte
sich an einer in den Studien zur Nutzenbewertung durchgefiihrten Physiotherapie orientieren.
Da die Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [37,41] im Vergleich zu den anderen beiden
eingeschlossenen Studien bessere Effekte bei dem direkten Vergleich einer unterschiedlichen
Behandlungsdauer, unterschiedlichen Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer
Physiotherapie fand, wurde diese Studie als Grundlage fiir eines der beiden Szenarien
genommen. In  beiden Szenarien wurde von der Diagnosegruppe WS2
(Wirbelsaulenerkrankungen mit prognostisch langerdauerndem Behandlungsbedarf)
ausgegangen, da diese am ehesten der in der Studie von Sherman 2014/Cook 2015
betrachteten Patientenpopulation zuzuordnen ist. Szenario 1 legte einen im Heilmittelkatalog
definierten Regelfall zugrunde. Danach wiirde im Rahmen der Gesamtverordnungsmenge
eine Behandlungsserie von 10 Behandlungseinheiten mit einer Behandlungsdauer von 20
Minuten (Richtwert flir eine Einheit 15-20 Minuten [24]) und einer Frequenz von 2Xx
wochentlich Uber einen Zeitraum von 5 Wochen durchgefiihrt. Szenario 2 stellte ein
hypothetisches Szenario dar und basierte auf der in der Studie von Sherman 2014/Cook 2015
untersuchten Intervention, die verglichen mit den anderen in der Studie untersuchten
Interventionen die besten Ergebnisse aufwies. Demnach wiirden Massagen 3 x wochentlich
mit einer Dauer von 60 Minuten 5 Wochen lang durchgefiihrt. In Szenario 2 wiirde sich so die
Behandlungshaufigkeit von 10 auf 15 Einheiten erhéhen.

Eine Studie unter AOK-Versicherten fand, dass 77 % der AOK-Versicherten mit einer
unspezifischen Riickenschmerzdiagnose (ICD10: M54) 2016 eine einmalige Verordnung von
Physiotherapie erhielt [76]. Aus diesem Grund wurde fiir die Erhebung der Gesamtkosten der
Intervention pro Jahr nur die Anzahl der Behandlungen einer Behandlungsserie
beziehungsweise einer Verordnung betrachtet.

Der Preis fur eine Behandlungseinheit wurde der Preisliste , Leistungen Krankengymnastik /
Physiotherapie, Massagen und medizinische Bader” giltig fiir alle Bundeslander seit Juli 2019
[24] entnommen. Fir Szenario 2 wurde angenommen, dass sich die Vergltung pro Einheit
entsprechend der langeren Dauer der Behandlungseinheit erhdht, also in diesem Falle
verdreifacht.

ThemenCheck Medizin 152



HTA-Bericht HT18-02 05.06.2020

Behandlungsdauer und -hdufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

Die Kosten der exemplarisch betrachteten Szenarien sind in Tabelle 28 aufgefiihrt. Es ergaben
sich Gesamtkosten pro Patientin oder Patient fiir ein Behandlungsintervall von 5 Wochen von
154 € fiir Szenario 1 und 693 € fiir Szenario 2 (Wert Spalte 5 multipliziert mit Wert Spalte 6).

Tabelle 28: Kosten des Szenarios 1 und des Szenarios 2

Bezeich- | Bezeich- Szenari | Behand | Behand | Behand- Kosten | Begriin- Erstat
nungder | nungund | o lungs- lungs- lungshaufigkeit | pro dung tungs-
Interven- | Kennzeich dauer fre- (Anzahl der Anwen | (Quelle) fahig-
tion nung im quenz Anwendungen dungin | Bezugs- keit
relevan- pro Jahr € jahr
ten Vergi- beziehungsweis
tungs- e Behandlungs-
katalog intervall)
Klassisch | X0106 1 20 min 2 X pro 10 15,40 2019 ja
e Woche (Heilmittel
Massage- 2 60min | 3xpro | 15 46,20 | katalog nein
therapie Woche (3 x 201.7 _und
15,40) Preisliste,
Juli 2019
[16,24])
min: Minuten

Zusatzlich ergeben sich Zuzahlungen fiir die Patientin oder den Patienten in Héhe von 10 %
der Kosten fiir eine Therapieeinheit zuziiglich einer 10 €-Pauschale pro Verordnung. Unter der
Annahme der Ausstellung einer Verordnung und der Annahme der Verdreifachung der
Zuzahlung pro Einheit in Szenario 2 ergaben sich fiir Szenario 1 Zuzahlungen in Hohe von
25,40 € und fiir Szenario 2 in Hohe von 79,30 €.

In Tabelle 29 werden die Zuzahlungen dargestellt, die mit der Erbringung der in den beiden
Szenarien betrachteten Interventionen sowie den zusatzlich erforderlichen Leistungen
verbunden sind.

Tabelle 29: Zuzahlungen

Bezeichnung der | Einheit | Szenario Zuzahlung pro Einheiten pro Begriindung
Intervention Einheit in € Behandlungs- (Quelle)
intervall Bezugsjahr
Klassische 1 1 1,54* 10 §32 Abs. 2S5GB V,
Massagetherapie 2 4,62* 15 §61Satz3SGBV,
Heilmittelkatalog
2017 [16]
*10 % der Kosten des Heilmittels (zuztiglich 10 € pro Rezept)
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A4.2 Kosteneffektivitat
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 3 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemall den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.2.
Die letzte Suche fand am 31.10.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.2.1.

Es wurden keine Studien zur Kosteneffektivitat identifiziert.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 31.10.2018
n =281

Ausschluss: Duplikate
n=11

A 4

A\ 4

Gesamtzahl zu screenende Treffer
n=270

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- beziehungsweise
Abstractebene)

n =265

\ 4

A4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=5

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=5

Ausschlussgriinde:

Nicht EN3 (Vergleichsintervention)

n=>5

Zu screenende
systematische
Ubersichten
n=0

A
\ 4

\4

Relevante Studien
n=0

Abbildung 3: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
(Kosteneffektivitat)
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A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht tiber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnte keine relevante Studie identifiziert

werden.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fir die orientierende Recherche zu ethischen Aspekten wurde der Hofmannsche
Fragenkatalog [32] ausgearbeitet. Alle Kernfragen wurden ausfihrlich geprift und durch die
Autorinnen und Autoren beantwortet. Die Antworten bildeten die Grundlage fiir die
Recherchen.

Es wurden orientierende Recherchen in BELIT und ETHICSWEB zur ldentifizierung ethischer
Aspekte durchgefiihrt. Die letzte Suche erfolgte am 27.11.2018. Darliber hinaus wurden
Recherchen in interessenabhangigen Informationsquellen durchgefiihrt. Hierbei wurden die
Webseiten Pt Portal fir Physiotherapeuten (https://www.physiotherapeuten.de/),

Physiotherapie med (https://www.fachzeitungen.de/zeitschrift-magazin-physiotherapie-

med), Physio-Ortho  (https://www.fachzeitungen.de/zeitschrift-magazin-physio-ortho),

Archives of Physiotherapy (https://archivesphysiotherapy.biomedcentral.com/), deutsche
Zeitschriften  flir  Physiotherapie (physiopraxis, manuelletherapie, physioscience)
(https://www.thieme.de/de/physiotherapie/zeitschriften-87724.htm), Bundesinstitut fir
Sportwissenschaft (www.bisp-surf.de) und relevante Informationsquellen im Schnee-

ballsystem durchgesehen.

Zusatzlich wurden Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective
thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt, erganzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.1.

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

Tabelle 30 zeigt die Ergebnisse der Ausarbeitung des Hofmannschen Fragenkatalogs [32]. In
Tabelle 31 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt.
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Tabelle 30: Ausarbeitung des Hofmannschen Fragenkatalogs

Frage Anmerkungen

1 Was sind die moralisch relevanten Aspekte Es handelt sich bei dem HWS-Syndrom um eine Reihe von Beschwerden, die ganz unterschiedlich stark ausfallen
bezogen auf die Erkrankung und die kénnen und unterschiedliche Ursachen haben kénnen. Eine spezifische Ursache kann jedoch nicht immer gefunden
Patientengruppe? werden. So sind auch die Erkrankung und die Beschwerden je nach Art, beziehungsweise Starke (der Betroffenheit) zu

unterscheiden. Fir alle gilt, dass es zu Bewegungseinschrankungen und anderen Symptomen kommen kann, die die
Alltagsgestaltung einschranken. Leitsymptom sind Schmerzen im Bereich der HWS.

Q1 Was ist der Schweregrad der Erkrankung? = Eine Schweregradeinteilung existiert je nach Starke, beziehungsweise Dauer, das heilt Chronifizierung (akut /
Kénnte sich dieser durch die Technologie subakut / chronisch) der Belastung.
andern? = Durch die Anwendung von physiotherapeutischen MaRnahmen sollen Funktionsverbesserung, Schmerzreduktion

und Regulierung der Muskelspannung erreicht werden. Ein Abklingen belastender Symptome ist somit moglich, eine
,Heilung” hingegen nicht immer.

Q2 Welche Patientengruppe profitiert von der = Der Zugang zu physiotherapeutischen MaRnahmen ist gesetzlich geregelt. Eine Uberweisung durch eine

Technologie (Sind Personen oder verordnende Arztin oder einen verordnenden Arzt ist notwendig, um diese Leistung von der GKV bezahlt zu
Personengruppen besonders vulnerabel, z. B. bekommen.

aufgrund eines geringen soziodkonomischen * Da der Zugang, gerade im landlichen Bereich, zu Arztinnen und Arzten wie auch zu Physiotherapeutinnen und
Status oder weil sie Vorurteilen ausgesetzt Physiotherapeuten, mancherorts eingeschrénkt ist, kann es hier zu (strukturellen) Benachteiligungen kommen.
sind? Sind Fragen der Unterdiagnose und .

Auch Personen, die trotz geringer finanzieller Mittel beispielsweise keine Befreiung von der Selbstbeteiligung haben,

Unterversorgung relevant?) Werden sich kénnen in der Teilhabe eingeschrankt sein.

irgendwelche dieser Zustdnde oder

Bedingungen durch die Technologie indern? = Je nach kulturellem Hintergrund mag es zu Schwierigkeiten in der Auswahl einer passenden Therapeutin oder eines

passenden Therapeuten kommen (vor allem in Iandlichen Regionen).

= Moglicherweise spielen auch Fehldiagnosen oder eingeschrankte finanzielle Ressourcen der behandelnden
Arztinnen und Arzte eine Rolle, wenn Patientinnen und Patienten keine Verordnung bekommen. Hier ist
gegebenenfalls ein besonderes persénliches und / oder finanzielles Engagement gefordert, dass nicht jede Patientin
oder jeder Patient leisten kann.

Q3 Andert die breite Anwendung dieser = Esist grundséatzlich eine Kompetenzsteigerung und Selbstbefahigung moglich.

Technologie die Patientenrolle? (Andert sie das | = Fraglich ist, ob die aktive Rolle fiir alle Betroffenen umzusetzen ist und wie damit umgegangen wird, wenn

Prestige oder den Status der Erkrankung, die Betroffene eher passiv bleiben (Ist der Anspruch der Kompetenzsteigerung und Befihigung problematisch in seinen
Vorstellungen, Vorurteile oder Status der Auswirkungen?).

Personen mit bestimmten Erkrankungen?)

(Fortsetzung)
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Frage

Anmerkungen

Q4 Betrifft die Technologie gesunde Personen
(Screening, asymptomatische Fille,
Krankheitsvorhersage) und wie werden
potentielle Herausforderungen adressiert
(falsche Testergebnisse, Uberdiagnose,
UberflUssige oder schadliche Behandlung)?

= Gesunde Personen sind nicht betroffen.
= Moglich wére eine Starkung priméarer und sekundarer praventiver Mallnahmen.

= Grundlage der Behandlung/ Technologieanwendung ist eine gute physiotherapeutische Anamnese und
Befunderhebung. Diese muss auch gegeniiber moglicherweise anderslautenden Verordnungen von Arztinnen und
Arzten Bestand haben.

2. Was sind die ethischen, sozialen, kulturellen,
rechtlichen und religiésen Herausforderungen
in Bezug auf die Technologie?

Wichtige Herausforderungen beziehen sich auf die Rolle / den Stand der Physiotherapie als Beruf, Geschlechterrollen,
den kulturellen und religiosen Hintergrund und mogliche Zuzahlungen.

Q5 Stellt die Implementierung, Verwendung
oder Riicknahme der Technologie die
Autonomie, Integritat, Privatsphare oder Wiirde
der Patientinnen und Patienten in Frage oder
beeintrachtigt sie grundliegende
Menschenrechte?

= Da es sich um eine eher férdernde, befahigende Technologie handelt, sollte die Umsetzung nicht zu
Beeintrachtigungen fihren.

= Voraussetzung ist die Bericksichtigung kultureller und religioser Aspekte sowie personlicher Aspekte
(soziodemographisch, personliche Erfahrungswerte).

= Auch die Beziehung zwischen Patientin / Patient und Therapeutin / Therapeut ist zu berticksichtigen, da sie
Grundlage der vertrauensvollen Behandlung ist.

= Eine Riicknahme der Technologie mag Betroffene in ihrem Kompetenzerwerb und Selbststdndigkeit einschranken.
= Auch hier ist zu fragen, wie die Selbstbestimmung derer geachtet wird, die sich gegen die Technologie entscheiden.

Q6 Stellt die Technologie soziale oder kulturelle
Werte, Institutionen oder Absprachen in Frage
oder beeinflusst sie religiése Uberzeugungen?

= Die Technologie ist durchaus als kultursensibel zu betrachten (s.0.).

= Strukturell-institutionell stellen sich Fragen zum Verhéltnis der Berufsgruppen Arztinnen / Arzte und
Physiotherapeutinnen / Physiotherapeuten.

(Fortsetzung)
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Frage

Anmerkungen

Q7 Wie beeinflusst die Implementierung,
Verwendung oder Riicknahme der Technologie
die Verteilung von Gesundheitsleistungen
(Gerechtigkeit in Zuweisung, Zugang und
Verteilung)?

= Neben den unter Q2 genannten Aspekten, sind Kosten-Nutzen-Erwagungen einzubeziehen.

= Hier stellt sich die zu beantwortende Frage, bei welcher Ausgestaltung der Behandlung physiotherapeutische
MaRnahmen wirksam sind, das heiRt inwieweit die Durchflihrung einer physiotherapeutischen Malnahme mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz wirksam ist.

= Je nach Art der Implementierung, kann es zu Umverteilungen von Kosten und damit verbundenen positiven (oder
negativen) Auswirkungen kommen (beispielsweise Gesundheitsférderung und Pravention in Unternehmen).

Q8 Was sind die moralisch relevanten
Konsequenzen (Nutzen und Schaden) der
Implementierung, Verwendung oder
Riicknahme der Technologie (insbesondere aus
der Patientenperspektive)? Wie sollte der
Schaden gegen den Nutzen abgewogen
werden? Gibt es Alternativen?

= Fiir den Bereich der Schaden-Nutzen-Abwagungen ist die individuelle Anwendung und Durchfiihrung der
MaRnahmen elementar. So werden nach Anamnese und Befunderhebung individuelle Behandlungsplane erstellt.

= Da die Technologie verschiedene physiotherapeutische MaBnahmen einschlieft, gibt es keine dquivalenten
Alternativen. Gleichsam sind einen medikamentdse und eine operative Therapie moglich, die jedoch andere Ziele
verfolgen.

Q9 Kann die Implementierung, Verwendung
oder Riicknahme der Technologie in irgendeiner
Weise in Widerspruch zur bestehenden
Gesetzgebung oder Verordnungen stehen oder
einen Bedarf fiir gednderte Gesetzgebung
erforderlich machen?

= Je nach Implementierung und Verankerung von Verantwortlichkeiten, kdnnten Konsequenzen fiir die
Verordnungspraxis, wie fiir die gemeinsame Entscheidungsfindung von Patientin oder Patient, Physiotherapeutin
oder Physiotherapeut und Arztin oder Arzt entstehen.

Q10 Wird es moralische Pflichten in Bezug auf
die Implementierung, Verwendung oder
Riicknahme einer Technologie geben (z.B. gibt
es spezielle Schwierigkeiten mit dem
Informieren von Patientinnen und Patienten,
der Privatsphare oder der Vertraulichkeit)?

= Aufgrund der Erkrankung ist zunachst nicht davon auszugehen.
= Begleiterkrankungen kénnen hier jedoch Einfluss nehmen.

(Fortsetzung)
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3. Was sind die moralischen Herausforderungen
der strukturellen Anderungen, die mit der
Gesundheitstechnologie zusammenhangen?

Herausforderungen im Kontext struktureller Anderungen ergiben sich, wenn sich die Verantwortlichkeiten und/ oder
Verordnungspraxis verandern wirden.

Moglicherweise kime es auch zu einer Verschiebung von Leistungen.

Q11 Wie steht die bewertete Technologie im
Zusammenhang mit allgemeineren
Herausforderungen der modernen Medizin
(Unterdiagnostik, Unterversorgung,
Medikalisierung, Uberdiagnostik,
Uberversorgung, Vertrauensverlust)?

Allgemein sind Befahigung und Teilhabe zwei wichtige Aspekte, die aus Sicht der Patientinnen und Patienten auch
mit dem Vertrauen in die Therapie-/ Heilberufe verbunden sind.

Zudem handelt es sich bei der Technologie um eine soziale Interaktion, die die Bindung und das Vertrauen in
therapeutische Berufe eher verstarkt.

Ein vermehrter Fokus auf physiotherapeutische MaRnahmen kénnte Ubertherapien mittels operativer Verfahren
sowie Medikamentengaben reduzieren und dadurch das Risiko fiir Nebenwirkungen verringern.

Fehldiagnosen kénnten durch die zusatzliche Anamnese und Befunderhebung des therapeutisch besonders
ausgebildeten Personals zu Beginn einer Behandlung verringert werden.

Moglicherweise sind auch praventive MaRnahmen relevant.
Unterschiede in der Heilmittelversorgung gesetzlich und privat Versicherter.

Q12 Stellt die Technologie in irgendeiner Weise
die Beziehung zwischen Patientinnen und
Patienten und Fachpersonen des
Gesundheitswesens (oder zwischen diesen
Fachpersonen) in Frage oder verdndert sie
diese?

Da es sich um eine interaktive Dienstleistung handelt, die nur im Rahmen einer Beziehung gestaltet werden kann,
gibt es - wie bei allen physiotherapeutischen MaRnahmen - einen Einfluss (s.o.).

Bei einer strukturellen Anderung der Verantwortlichkeiten und / oder Verordnungspraxis kime es zwangsldufig zu
einer Verschiebung des Verhaltnisses der beteiligten Berufsgruppen.

Q13 Gibt es moralisch relevante Aspekte in
Bezug auf den Grad der Generalisierung?

Individuelle Aspekte sind im Rahmen der Therapieplanung zu beriicksichtigen (s.o.).
Die Qualitat der Malinahmen muss gewahrleistet sein.

4. Was sind die moralischen Fragen in Bezug auf
die Merkmale der Technologie?

Bei bestehender Wirksamkeit sind die Durchfiihrung und Verantwortlichkeit zu betrachten.

Q14 Was ist das Merkmal der zu bewertenden
Technologie (z. B. Funktion, Zweck, Intention)?

Die Funktionsverbesserungen des Bewegungsapparates (HWS-Bereich), eine Schmerzreduktion und die Regulierung
der Muskelspannung sollen erreicht werden.

Damit ist ein Abklingen belastender Symptome moglich, was zu einer verbesserten Teilhabe, beziehungsweise
selbststandigen Lebensgestaltung fiihrt (Arbeit, Familie, usw.).

(Fortsetzung)
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Q15 Hat der symbolische Wert der Technologie
irgendeine moralische Relevanz (Prestige,
Status)? Konnte sich dies durch die Technologie
andern?

* Mit Blick auf mégliche Rollenverschiebungen: Anderungen von Verantwortlichkeiten fiir die Berufsgruppe der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten.

= Die Rolle des Faktors Zeit in Bezug auf die Wertschatzung der Berufsgruppe der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten.

Q16 Gibt es moralische Herausforderungen in
Bezug auf Komponenten einer Technologie, die
relevant fiir die Technologie an sich sind?

= Qualifikation der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten (z. B. Manuelle Therapie)

= Gute Anamnese und Befunderhebung, die zu einer Entscheidung flr eine angemessene MalRnahme/ Umsetzung
fihrt

= Interaktion/ Beziehungsgestaltung

Q17 Gibt es irgendwelche verwandten
Technologien, die sich als moralische
Herausforderung herausgestellt haben? (Sind
dieselben Herausforderungen relevant fir diese
Technologie?)

= Es gibt alternative Behandlungsmethoden (Operation, Medikamentengabe) und erganzende Heilmittel
(Warmetherapie, usw.). Die ergdnzenden Heilmittel (wie im Heilmittelkatalog aufgefiihrt) werden mitbetrachtet,
allerdings nur in Kombination mit einer weiteren Physiotherapie-Malinahme, wie z. B. Manuelle Therapie und
Warmetherapie.

= Verwandte Technologien: hier sind vielleicht MaBnahmen, wie Akupunktur, chiropraktische Behandlungen zu
betrachten, evtl. auch generell MaBnahmen, die grundsatzlich von einer Physiotherapeutin oder einem
Physiotherapeuten mit entsprechender Qualifikation erbracht werden kénnten, aber entsprechend
Heilmittelkatalog nicht verordnungsfahig sind (z.B. Craniosacrale Therapie, Osteopathie). Sie erscheinen nicht als in
besonderem Male moralisch herausfordernd.

5. Was sind die moralischen Fragen im
Zusammenhang mit den Stakeholdern?

Als Stakeholder kdnnen die Patientinnen und Patienten, Berufsgruppe der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten und Versicherungen gelten. Hinzugenommen werden sollten mogliche Arbeitgeberinnen oder
Arbeitgeber (der Betroffenen) und Familienangehdérige.

Q18 Sind Dritte involviert (z. B. Spenderin oder
Spender, Verwandte)?

= Moglicherweise direkt betroffen sind (pflegende) Angehorige, die bei der Umsetzung und Selbstbefdhigung helfen.
= |ndirekt involviert sind Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber (Krankenstand, Arbeitsplatzanpassungen, usw.).

Q19 Was sind die Interessen der Nutzerinnen
und Nutzer der Technologie?

= Betroffene als Nutzerinnen und Nutzer mdchten vor allem durch Schmerzreduktion und Bewegungsfreiheit eine
héhere Lebensqualitat sowie Selbstbestimmtheit und Teilhabe erlangen.

= Dabei kdnnen sich die genaueren Vorstellungen je nach Belastung und Schweregrad unterscheiden (von
Berufstatigkeit bis ertragliche Schmerzen).

(Fortsetzung)
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Frage Anmerkungen
Q20 Wie tréagt die Technologie zur Autonomie * Beij einer strukturellen Anderung der Verantwortlichkeiten und / oder Verordnungspraxis kime es zu einer gréReren
der Fachperson im Gesundheitswesen bei oder Autonomie und Verantwortung der Physiotherapeutinnen oder Physiotherapeuten.

stellt sie in Frage oder dndert sie?

Q21 Was sind die Interessen der Hersteller der = Die Technologie beschrankt sich nicht auf einzelne ,,Schulen”, das heildt eine gezielte Bevorzugung ist nicht zu

Technologie (Industrie, Universitdten)? erwarten.

= Dennoch ist zu beachten, dass sowohl Professionalisierungsinteressen, als auch das Anbieten kostenpflichtiger
Fortbildungen eine Rolle spielen kénnen.

=  Hersteller” der konkreten MaRnahmen ist die Physiotherapeutin oder der Physiotherapeut in der
Behandlungssituation selbst. Hier steht das Bemiihen um die Patientin oder den Patienten im Vordergrund. Aber
auch wirtschaftliche Interesse stehen im Hintergrund (Entlohnung, Finanzierung der Arbeitsleistung und
Rdumlichkeiten, usw.).

Q22 Sind die Nutzerinnen und Nutzer der = Darauf ist im HTA-Bericht zu achten.

Technologie in Studien reprasentativ fur die = Problematisch ist hier, dass es keine klaren epidemiologischen Daten gibt.
Nutzer, die sie in der klinischen Praxis

anwenden werden?

6. Was sind die moralischen Fragen im Die Bewertung sollte, neben Kosten-Nutzen- und Schaden-Nutzen- Abwagungen (zur Gerechtigkeit der Anwendung),
Zusammenhang mit der Bewertung der auch die zentralen Werte Autonomie und Fiirsorge beriicksichtigen. Neben den bereits eingeschlossenen und
Technologie? reflektierten Aspekten (bspw. Befahigung zur selbststandigen Lebensgestaltung und/ oder Teilhabe; Qualitat der

durchgefiihrten MaRnahmen und die Eignung der Therapeuten), fand eine Reflexion der Autorinnen und Autoren
hinsichtlich ihrer Motivation und der Durchfiihrung des HTA-Berichts statt.

7. Gibt es zusatzliche moralische Fragen?

Q32 Gibt es moralische Fragen in der = Vulnerabilitdt der Studiengruppen: traumatisierende Ursachen und kognitive Einschrankungen sind zu
Forschungsethik, die wichtig flir den HTA sind? bericksichtigen.

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HWS: Halswirbelsdule; HWS-Syndrom: Halswirbelsdulensyndrom; s.o.: siehe oben; usw.: und so weiter
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Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Betroffene haben im Rahmen
der Therapie ein Recht auf
Selbstbestimmung und darauf,
jederzeit die Therapiehoheit
zu behalten.

Q19 Was sind die Interessen der Nutzerinnen
und Nutzer der Technologie?

,Fir eine vertrauensvolle und zugleich effektive Therapie ist es besonders wichtig,
die einzelnen Behandlungsphasen mit dem Patienten abzusprechen. (...) Die Phase
der Vertrauensbildung beginnt mit der ersten Behandlungseinheit und zieht sich iiber
den gesamten Therapieverlauf. Von Anfang an soll die Patientin das Gefiihl haben,
dass ihre Wiinsche bei der Behandlungsgestaltung an erster Stelle stehen” [52].
Lehman stellt in seiner Falldarstellung die Beziehungs-gestaltung als zentralen
Aspekt neben dem fachlichen Wissen dar. Sie ermdglicht eine individuelle und
kontextbezogene Therapiegestaltung. Zugleich sollte immer systematisch, das heilst
unter Einbezug von Assessments, usw. gearbeitet werden. Auch fiir die
Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten kann bspw. eine ,,Ampel-
Intensitatsskala” (ebd.) hilfreich sein [52].

Betroffene sorgen sich um ihre
gesellschaftliche Teilhabe und
sind durch die
Wechselwirkungen von
Alltagsverhalten und
physiologischen Prozessen
darin eingeschrankt.

Q14 Was ist das Merkmal der zu bewertenden
Technologie (z. B. Funktion, Zweck, Intention)?

Q19 Was sind die Interessen der Nutzerinnen
und Nutzer der Technologie?

Q23 Gibt es moralisch relevante Fragen im
Zusammenhang mit der Bewertung der Auswahl
der Endpunkte, Cut-off Werte und Outcomes in
der Bewertung?

Rappenecker (2012) identifizierte in ihrer qualitativen Studie mit
Seniorenheimbewohnerinnen und Seniorenheimbewohnern mit chronischen HWS-
Beschwerden

o Verbesserung der Konstitution und damit verbunden eine erhéhte
Selbststandigkeit im Alltag, sowie

o Beweglichkeit und damit erlangte Schmerzlinderung (ebd., S. 34ff.)

als zentrale Aspekte, warum die Teilnehmerinnen und Teilnehmer aktive
physiotherapeutische Ubungen als sinnvoll ansehen, obwohl die quantitativen
Ergebnisse dies nicht unterstiitzen [77]. Diese Ergebnisse sind nicht unbedingt
Ubertragbar auf Personen, die weniger in ihrer Alltagskompetenz eingeschrankt
sind.

Dennoch kann auch bei berufstatigen Betroffenen die Teilhabe stark eingeschrankt
und eine Besserung erwiinscht sein. Lehmann thematisiert dies nur indirekt in seiner
Fallbesprechung im Kontext auslésender/ verstarkender Faktoren: ,Besonders
haltungs- und arbeitsbedingte myofasziale Dysbalancen kénnen Probleme der HWS
begiinstigen oder verstidrken” [52]. Je nach Schwere der Beschwerden kann es so
auch bei jingeren Patientinnen und Patienten massive Einschrankungen im
beruflichen und privaten Alltag geben [78,79].

(Fortsetzung)
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Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Betroffene sind in lhren
Moglichkeiten sowie
Kompetenzen begrenzt, um
selbststandig ohne professio-
nelle Hilfe gegen die
Beschwerden vorzugehen.

Q1 Was ist der Schweregrad der Erkrankung?
Kénnte sich dieser durch die Technologie
andern?

Q3 Andert die breite Anwendung dieser
Technologie die Patientenrolle? (Andert sie das
Prestige oder den Status der Erkrankung, die
Vorstellungen, Vorurteile oder Status der
Personen mit bestimmten Erkrankungen?)

Das Wiedererlangen von Korpergefiihl und Selbstkontrolle tber den eigenen Kérper
ist ein zentrales Ziel der physiotherapeutischen MaBnahmen. ,Von der ersten bis zur
letzten Therapieeinheit ist ein wichtiges Ziel, bei Frau M. ein gutes Empowerment
und ein gesundheitsférderliches Selbstmanagement zu entwickeln. (...) Dariiber
hinaus wird der Patientin verdeutlicht, dass es bei der Ausfiihrung des
Eigeniibungsprogramms weniger um millimetergenaue Perfektion geht, sondern
vielmehr um eine gute Aufsplirbarkeit und Riickkopplung mit dem eigenen Kérper”
[52].

Betroffene erwarten eine
Physiotherapie, die nicht nur
angemessen / korrekt
durchgefiihrt wird, sondern
individuell auf sie abgestimmt
ist.

Q5 Stellt die Implementierung, Verwendung
oder Riicknahme der Technologie die
Autonomie, Integritat, Privatsphare oder Wiirde
der Patientinnen und Patienten in Frage oder
beeintrachtigt sie grundliegende
Menschenrechte?

Q8 Was sind die moralisch relevanten
Konsequenzen (Nutzen und Schaden) der
Implementierung, Verwendung oder
Ricknahme der Technologie (insbesondere aus
der Patientenperspektive)? Wie sollte der
Schaden gegen den Nutzen abgewogen
werden? Gibt es Alternativen?

Q10 Wird es moralische Pflichten in Bezug auf
die Implementierung, Verwendung oder
Ricknahme einer Technologie geben (z.B. gibt
es spezielle Schwierigkeiten mit dem
Informieren von Patientinnen und Patienten,
der Privatsphéare oder der Vertraulichkeit)?

Lehmann stellt an einem Fallbeispiel relevante individuelle Faktoren dar und stellt
den Therapieerfolg in Verbindung mit der Kommunikation und Beziehungs-
gestaltung, die die Wiinsche und Ziele der der Patientinnen und Patienten in den
Mittelpunkt stellt: , Fiir eine vertrauensvolle und zugleich effektive Therapie ist es
besonders wichtig, die einzelnen Behandlungsphasen mit dem Patienten
abzusprechen”[52]. Insgesamt behalten Patientinnen und Patienten damit die
Kontrolle Gber die MaRRnahmen. Das ist ein Unterschied der Technologie zu anderen,
invasiven Therapien (Operation).

Auch mit Blick auf physiologische Ursachen erscheinen Individualitat und Kontext
der Betroffenen relevant. So stellt Lehmann fest, dass sehr hdufig Patientinnen und
Patienten mit Verordnungen mit der Diagnose Zervikal-syndrom kommen. ,,Dabei
handelt es sich um keine exakte Diagnose, sondern um einen Sammelbegriff fiir
verschiedene Beschwerden in der Schulter-HWS-Region” [52]. Er empfiehlt weiter
eine systematische, physiotherapeutische Befund-erhebung, um eine genaue,
individuelle Diagnose zu stellen. Die exakte Diagnose kann dabei nach Einschatzung
des Autorenteams ein Indikator fiir den benétigten Umfang an Physiotherapie sein.
Dies bedeutet aber auch, dass mehr Physiotherapie in Form einer hdheren
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz, nicht unbedingt , besser” ist.

(Fortsetzung)
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Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Q11 Wie steht die bewertete Technologie im
Zusammenhang mit allgemeineren
Herausforderungen der modernen Medizin
(Unterdiagnostik, Unterversorgung,
Medikalisierung, Uberdiagnostik,
Uberversorgung, Vertrauensverlust)?

Q12 Stellt die Technologie in irgendeiner Weise
die Beziehung zwischen Patientinnen und
Patienten und Fachpersonen des
Gesundheitswesens (oder zwischen diesen
Fachpersonen) in Frage oder verdndert sie
diese?

Zu bericksichtigen sind aus Sicht des Autorenteams bei der Diagnostik und
individuellen Behandlungsplanung auch mégliche psychische Ursachen fiir ein HWS-
Syndrom.

Eine Studie von Clair et al. weist darauf hin, dass Patientinnen und Patienten mit
nichttraumatischen Schmerzen im Bereich der HWS und verschiedenen Arten der
Beeintrachtigung im HWS-Bereich eine unterschiedliche Anzahl an Physio-therapie-
Einheiten bediirfen konnen [53].

Der Umstand, dass die therapeutische Beziehung ein wesentliches Element der
Therapie ist, gilt nicht ausschlieRlich fir eine Behandlung des HWS-Syndroms. Sie ist
jedoch relevant. Eine Veranderung in dieser Beziehung ware dann maoglich, wenn es
zu Struktur- und damit Rollenverdanderungen (der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten) durch andere Zugangswege kame (s.u.).

Aus Sicht des Autorenteams betrifft die individuelle Abstimmung der Therapie auch
zeitliche Aspekte. So kdnnen aufgrund verschiedener Faktoren Verzégerungen oder
Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie auftreten (siehe
dazu auch Abschnitt zu soziokulturellen Aspekten). Zum anderen kénnen die
individuellen Moglichkeiten Eigenlibungen durchzufiihren und erlernte
Bewegungsmuster in den Alltag zu integrieren, variieren.

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Eine Therapie, die die
Individualitat und den Kontext
der Betroffenen nicht
berucksichtigt, fuhrt nicht zu
dem erwiinschten Erfolg.

Q5 Stellt die Implementierung, Verwendung
oder Riicknahme der Technologie die
Autonomie, Integritat, Privatsphare oder Wiirde
der Patientinnen und Patienten in Frage oder
beeintrachtigt sie grundliegende
Menschenrechte?

Q13 Gibt es moralisch relevante Aspekte in
Bezug auf den Grad der Generalisierung?

Q16 Gibt es moralische Herausforderungen in
Bezug auf Komponenten einer Technologie, die
relevant flr die Technologie an sich sind?

Q23 Gibt es moralisch relevante Fragen im
Zusammenhang mit der Bewertung der Auswahl
der Endpunkte, Cut-off Werte und Outcomes in
der Bewertung?

Neben der Perspektive der Betroffenen auf Individualitat, Selbstbestimmung und
Teilhabe, sind diese auch im Kontext der fachlichen Betrachtung wichtig. , Wenn
man als Therapeut ein HWS-Problem mit langfristigem Erfolg behandeln méchte,
reicht es nicht aus, sich nur auf die Therapie der Gelenkfunktionsstérungen zu
konzentrieren. Bei der Betrachtung der Gesamtproblematik muss immer das typische
Bewegungs-, Haltungs- und Arbeitsverhalten der Patienten beriicksichtigt werden”
[52]. Auch hier ist damit der Anspruch an die Patientinnen und Patienten verbun-
den, sich Uber die Behandlung hinaus im Alltag anzupassen. Hierbei sind sie durch
Informationen und Motivation zu unterstitzen.

Rappenecker (2012) nimmt Bezug auf Individualitat und Kontext als wichtige
Faktoren. Zentral erscheint hier, dass sich bisher eine widerspriichliche Evidenz zur
Wirksamkeit von Physiotherapie bei HWS-Syndrom ergibt. Dennoch wird immer
wieder von einer positiven Wirkung berichtet, wenn das subjektive Erleben der
Betroffenen in den Mittelpunkt riickt (ebd., S. 10) [77].

Es ist daher festzuhalten, dass Individualitat und Kontextfaktoren eine Uberpriifung
der Wirksamkeit von Physiotherapie bei HWS-Syndrom mittels randomisierter
kontrollierter Studien erschweren. Es ergeben sich hier methodische
Anforderungen, denen auch aus ethischer Sicht zu geniigen ist.

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Angewendete therapeutische
MafRnahmen und die
Qualifikation der
behandelnden
Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten missen
kritisch hinterfragt werden.

Q4 Betrifft die Technologie gesunde Personen
(Screening, asymptomatische Falle,
Krankheitsvorhersage) und wie werden
potentielle Herausforderungen adressiert
(falsche Testergebnisse, Uberdiagnose,
UberflUssige oder schadliche Behandlung)?

Q8 Was sind die moralisch relevanten
Konsequenzen (Nutzen und Schaden) der
Implementierung, Verwendung oder
Ricknahme der Technologie (insbesondere aus
der Patientenperspektive)? Wie sollte der
Schaden gegen den Nutzen abgewogen
werden? Gibt es Alternativen?

Q15 Hat der symbolische Wert der Technologie
irgendeine moralische Relevanz (Prestige,
Status)? Konnte sich dies durch die Technologie
andern?

Q16 Gibt es moralische Herausforderungen in
Bezug auf Komponenten einer Technologie, die
relevant fir die Technologie an sich sind?

International sind die Standards und strukturellen Bedingungen zur Therapie bei
HWS-Syndrom sehr verschieden. Deutlich wird das bspw. an der Diskussion um den
Artikel von Korthals-de Bos et al. (2003). Wahrend die Studie Manuelle Therapie als
eigenstandigen Bereich in Abgrenzung zur Physiotherapie untersucht [80],
verwehren sich die kritischen Leserinnen und Leser gegen eine solche Aufteilung.
Lehmann (2017) stellt die Instrumentelle Faszientherapie und -gymnastik vor [52].
Pilotprojekte zur Einfihrung von Blankoverordnungen zeigten wiederum, dass in
den Modellgruppen mit Blankoverordnung hdufiger Manuelle Therapie und weniger
»allgemeine Krankengymnastik” verwendet wurde als in der bisherigen
Regelversorgung verschrieben wird [54,55].

Allen gemein ist jedoch, dass sie die ausreichende Qualifikation der ausfiihrenden
Physiotherapeutin oder Physiotherapeuten als Grundvoraussetzung thematisieren.
So bestehen fiir die Durchfihrung einer Manuellen Therapie zusatzliche
Anforderungen an die Qualifikation [23].

Nach Einschdtzung des Autorenteams driickt sich die Wertschatzung der
Berufsgruppe der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten durch die
Einrdumung eines angemessenen zeitlichen Rahmens beziehungsweise einer
individuellen zeitlichen Variabilitat fur die adaquate Durchfiihrung der Physio-
therapie aus. Hierbei erscheint vor allem der Zeitrahmen fiir die Dauer einer
Therapieeinheit relevant, da diese fiir bestimmte Patientinnen und Patienten als
relativ eng eingeschatzt werden kann (siehe dazu auch Ergebnisse zu sozialen
Aspekten). Eine Anderung des zeitlichen Rahmens wiirde eine entsprechend
Vergltung voraussetzen.

Die Einflihrung von Blankoverordnungen, die mit dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice - und Versorgungsgesetz [56] fiir ausgewdhlte
Indikationen in die Regelversorgung eingefiihrt werden sollen, geht mit einer
hdheren Selbstbestimmung und Verantwortlichkeit der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten einher.

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Behandelnde
Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten sollten die
Bedirfnisse und Fahigkeiten
der betroffenen Patientinnen
und Patienten in den
Mittelpunkt stellen und als
Ausganspunkt fiir MaBnahmen
nehmen.

Q3 Andert die breite Anwendung dieser
Technologie die Patientenrolle? (Andert sie das
Prestige oder den Status der Erkrankung, die
Vorstellungen, Vorurteile oder Status der
Personen mit bestimmten Erkrankungen?)

Q21 Was sind die Interessen der Hersteller der
Technologie (Industrie, Universitdten)?

Q23 Gibt es moralisch relevante Fragen im
Zusammenhang mit der Bewertung der Auswahl
der Endpunkte, Cut-off Werte und Outcomes in
der Bewertung?

»Wenn man als Therapeut ein HWS-Problem mit langfristigem Erfolg behandeln
méchte, reicht es nicht aus, sich nur auf die Therapie der Gelenkfunktionsstérungen
zu konzentrieren. Bei der Betrachtung der Gesamtproblematik muss immer das
typische Bewegungs-, Haltungs- und Arbeitsverhalten der Patienten beriicksichtigt
werden” [52]. Diese Einschatzung steht fiir die zu beriicksichtigende Komplexitat
und Wechselwirkung des HWS-Syndroms mit alltaglichem Verhalten und
individuellen Bedingungen.

Ein wichtiges Nebenziel der Behandlung ist aus Sicht des Autorenteams auch immer
die Starkung der individuellen Gesundheitskompetenz der Patientinnen und
Patienten.

Rappenecker (2012) identifizierte in ihrer qualitativen Studie mit Seniorenheim-
bewohnerinnen und -bewohnern mit chronischen HWS-Beschwerden als wichtigen
Aspekt, dass die Rolle der Therapeutin oder des Therapeuten klar benannt wird [77].
So erwarteten die Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer eine kompeente
und respektvolle Person, die auf individuelle Bediirfnisse eingeht.

Aus Sicht des Autorenteams gehort dazu auch eine addaquate Aufklarung der

Patientin oder des Patienten Uber physiotherapeutische Anwendungen, wie z. B.
Manuelle Therapie.

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Zugangsgerechtigkeit spielt in
der Diskussion um bestehende
strukturelle Bedingungen
(Finanzierung,
Budgetverantwortung,
Verordnungspraxis, usw.) eine
wichtige Rolle.

Q2 Welche Patientengruppe profitiert von der
Technologie (Sind Personen oder
Personengruppen besonders vulnerabel, z. B.
aufgrund eines geringen soziodkonomischen
Status oder weil sie Vorurteilen ausgesetzt sind?
Sind Fragen der Unterdiagnose und
Unterversorgung relevant?) Werden sich
irgendwelche dieser Zustdande oder
Bedingungen durch die Technologie andern?

Q7 Wie beeinflusst die Implementierung,
Verwendung oder Riicknahme der Technologie
die Verteilung von Gesundheitsleistungen
(Gerechtigkeit in Zuweisung, Zugang und
Verteilung)?

Q11 Wie steht die bewertete Technologie im
Zusammenhang mit allgemeineren
Herausforderungen der modernen Medizin
(Unterdiagnostik, Unterversorgung,
Medikalisierung, Uberdiagnostik,
Uberversorgung, Vertrauensverlust)?

Dikkers (2016) untersucht in einer qualitativen Studie in den Niederlanden, welche
Griinde es gibt, warum Patientinnen und Patienten mit HWS-Beschwerden nicht zu
einer Manuellen Therapie iberwiesen werden [81]. Neben individuellen Faktoren
und einer kritischen oder unsicheren Haltung gegeniber der Therapieform, sind vor
allem strukturelle Aspekte relevant. So muss beispielsweise Manuelle Therapie
Uberhaupt zur Verfiigung stehen.

Obwohl diese Studie aufgrund der Unterschiede im Gesundheitswesen nicht fir den
deutschen Kontext anwendbar ist, gibt sie dennoch den Hinweis darauf, dass
strukturelle Aspekte relevant sind. Eine andere Form der strukturellen
Begrenzungen des Zugangs sind die finanziellen Mittel. So kdnnen das festgelegte
Ausgabenvolumen von verordnenden Arztinnen und Arzten und die Beriick-
sichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebots sowie mangelnde Vorgaben zur
Verordnungsindikation durchaus einer Verordnung entsprechender physio-
therapeutischer MaRnahmen entgegenstehen [57]. Der Zugang zur Inan-
spruchnahme einer Physiotherapie kann so fiir sozio6konomisch benachteiligte
Patientinnen und Patienten begrenzt sein.

Eine Analyse des wissenschaftlichen Instituts der PKV zeigt, dass die Heilmittel-
versorgung in der GKV wesentlich starker eingeschrankt und reglementiert wird als
in der PKV [82]. Privatpatientinnen und -patienten erhielten in der Untersuchung im
Vergleich zu GKV-Patientinnen und -Patienten eine umfangreichere Versorgung.
Dies bezieht sich nicht nur auf die Physiotherapie, sondern auf alle Heilmittel.

Verteilungsfragen werden
immer wieder tangiert.

Q6 Stellt die Technologie soziale oder kulturelle
Werte, Institutionen oder Absprachen in Frage
oder beeinflusst sie religiose Uberzeugungen?

Leinich (2007) vergleicht die Bedingungen der in Deutschland arbeitenden
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten mit denen der Kolleginnen und
Kollegen in Schweden [83]. Kostendruck und strukturelle Probleme, die zu einer
Unzufriedenheit in der Bevolkerung fuhrten (ebd., S. 12), sorgten in den 1990er
Jahren in Schweden zu einer gravierenden Umgestaltung des Versorgungssystems,
die wissenschaftlich begleitet wurde.

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (Fortsetzung)

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den Fragestellungen nach
Hofmann (Zitat der Frage)

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Q12 Stellt die Technologie in irgendeiner Weise
die Beziehung zwischen Patientinnen und
Patienten und Fachpersonen des
Gesundheitswesens (oder zwischen diesen
Fachpersonen) in Frage oder verdndert sie
diese?

Q20 Wie tragt die Technologie zur Autonomie
der Fachperson im Gesundheitswesen bei oder
stellt sie in Frage oder dndert sie?

Q21 Was sind die Interessen der Hersteller der
Technologie (Industrie, Universitaten)?

Eine verstarkte Akademisierung der Physiotherapie und damit einhergehende
Unabhangigkeiten flihren zu einem Professionalisierungsschub, der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu , First Contact Practitionern”
machte.

Die Situation in Deutschland ist ganzlich anders, wird die Berufsgruppe der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten doch als Heilhilfsberuf eingeordnet
(ebd., S.14.) und ein Direktzugang ist bislang, auRer fir Selbstzahlende, nicht
moglich. Leinich stellt weiter Tatigkeitsfelder vor und diskutiert, welche
strukturellen Anderungen auch hier notwendig wiren, um diese umsetzen zu
kénnen [83]. Das HWS-Syndrom kommt hier nicht vor, wéare jedoch von der
Umgestaltung betroffen.

Gleiches gilt flr die Ergebnisse zweier Modellprojekte zu Blankoverordnungen, die
von Rabiger [55,84,85] und Nast [54]vorgestellt werden.

Psczolla (2018) wiederum stellt in einer kritischen Bewertung dieser Studien zu
Blankoverordnungen heraus, dass es nicht nur offene methodische Fragen gibt,
sondern in die Diskussion starke Interessen verschiedener Akteure einflieBen [86].
Neben den niedergelassenen Arztinnen und Arzten, die gegen eine Umverteilung
von Ressourcen, aber auch Verantwortung sind, ist sich auch die Berufsgruppe der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten nicht einig tiber die Ziele und
Umsetzbarkeit von Strukturanderungen, die zu einer héheren Selbstbestimmung
und Verantwortlichkeit der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten fihren.
So favorisiert beispielsweise der Bundesverband der selbstdndigen
Physiotherapeuten (IFK) den Direktzugang gegeniiber der Einflihrung von
Blankoverordnungen [87].

Die Therapie des HWS-Syndroms ist in diesen Kontext thematisch nachgeordnet,
ware jedoch betroffen.

ebd.: ebenda; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HWS-Syndrom: Halswirbelsdulensyndrom; PKV: private Krankenversicherung; s.u.: siehe unten
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Es wurde eine gemeinsame orientierende Recherche im Social Science Citation Index (SSCI)
zur ldentifizierung sozialer und organisatorischer Aspekte durchgefiihrt. Die letzte Suche
erfolgte am 30.04.2019. Dariiber hinaus wurden Recherchen in interessenabhangigen
Informationsquellen durchgefiihrt. Hierbei wurden die Webseiten des Deutschen Verbands
fir Physiotherapie (ZVK) (www.physio-deutschland.de), des Bundesverbandes selbststandiger
Physiotherapeuten (IFK) (www.ifk.de) und des Verbands Physikalische Therapie (VPT)
(www.vpt.de) und relevante Informationsquellen im Schneeballsystem durchgesehen.

Zusatzlich wurden Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective
thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt, erganzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

In Tabelle 32 sind die identifizierten sozialen Aspekte dargestellt, welche sich an dem von
Mozygemba 2016 [34] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen orientieren.

Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Bereich ‘ Identifizierter Aspekt

Verstandnis von Physiotherapie

Wissen und Verstandnis | Neben allgemeinen gesetzlich festgeschriebenen Voraussetzungen fiir die

in Bezug auf Ausilibung des Berufes Physiotherapeutin oder Physiotherapeut bestehen fiir die
Physiotherapie, Durchfiihrung einer Manuellen Therapie zusatzliche Anforderungen an die
Qualifikation Qualifikation der Physiotherapeutin und des Physiotherapeuten [23].
Wahrnehmung von Einige Patientinnen und Patienten haben zu Beginn der Therapie die Beflirch-
Risiken tung, dass die Physiotherapie Manipulationen an der HWS und damit einher-

gehenden Risiken umfasst. Hinsichtlich der wahrgenommen Angsten spielt auch
die korperliche Region der Behandlung (Ndhe zum ,Genick” und Kopf) eine Rolle.
Diese Vorstellung kann aufgrund mangelnder Kenntnis und bisherigen
Erfahrungen mit Manipulationen (z. B. durch Arztin oder Arzt) bestehen. Dieser
Aspekt betrifft allgemein die Physiotherapie bei HWS-Syndrom (Einschatzung des
Autorenteams).

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (Fortsetzung)

Bereich

Identifizierter Aspekt

Soziokulturelle Aspekte

Soziokulturelle
Charakteristika der
Zielpopulation

Alter

Sprachliche Barrieren

Kultur, Religion

Komorbiditaten

Begrenzte zeitliche
Ressourcen bei
Patientinnen und
Patienten

Generell handelt es sich bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom um
eine sehr heterogene Patientenpopulation. Es sind verschiedenste Ausprdagungen
soziokultureller Merkmale moglich. Die Patientinnen und Patienten haben einen
individuell unterschiedlichen Interventionsbedarf. Dies betrifft nicht nur die Art
der Therapie, sondern auch die Dauer der Einheit, Haufigkeit und / oder
Frequenz der Behandlung (Einschatzung des Autorenteams).

Altere Patientinnen und Patienten benétigen unter Umstinden mehr Zeit oder
eine erhohte Hilfestellung beim Umkleiden. Diese Zeit (,,nicht-therapeutische”
Zeit) geht von der eigentlichen Therapiezeit ab. Bei einem Richtwert von 15 bis
25 min pro Einheit kann z. B. ein Viertel bis zur Halfte der Zeit auf diese Hilfe-
stellung anfallen. Dies fuhrt zu einer deutlich geringeren Therapiedauer fir diese
Patientengruppe und kann der Durchfiihrung einer adaquaten Physiotherapie
entgegenstehen (Einschatzung des Autorenteams).

Die Kommunikation (ggf. mit Dolmetscherin oder Dolmetscher) mit nicht-
deutschsprachigen Patientinnen und Patienten erfordert zusatzliche Zeit. Diese
Zeit geht von der eigentlichen Therapiezeit ab und fihrt zu einer geringeren
Therapiedauer fiir diese Patientengruppe, was der Durchfiihrung einer
adaquaten Physiotherapie entgegenstehen kann (Einschatzung des
Autorenteams).

Es kann Menschen geben, die sich nur gleichgeschlechtlich behandeln lassen
wollen. Dies betrifft allgemein die Durchfiihrung einer Physiotherapie
(Einschatzung des Autorenteams).

Bei Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten erfordert die Befund-
erhebung und Dokumentation mehr Zeit, welche von der eigentlichen Therapie-
zeit abgeht. Dies fuhrt zu einer geringeren Therapiedauer fiir diese
Patientengruppe und kann der Durchfiihrung einer adaquaten Physiotherapie
entgegenstehen (Einschatzung des Autorenteams).

Komorbiditaten kdnnen generell einer zielgerichteten Behandlung entgegen-
stehen (Einschatzung des Autorenteams).

Vorgeschriebene oder empfohlene Behandlungsintervalle kénnen ggf. aufgrund
von Komorbiditdten und derer Behandlung nicht eingehalten werden
(Einschatzung des Autorenteams).

Eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und Patienten
aufgrund des sozialen Umfelds (z. B. Arbeit oder familidre Situation) kdnnen ein
hinderlicher Faktor dafiir sein, Physiotherapie-Einheiten wahrzunehmen. Dieses
Problem wiirde sich bei einigen Patientinnen und Patienten bei einer theoretisch
angenommenen Erhéhung der Dauer der Physiotherapie und der Frequenz
vergréRern (Einschatzung des Autorenteams).

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (Fortsetzung)

Bereich Identifizierter Aspekt

Hinderliche Faktoren fur | Flr einige Patientinnen und Patienten, wie Studentinnen und Studenten oder
die Inanspruchnahme Geringverdienende, die nicht zahlungsbefreit sind, kann die Zuzahlung zur

einer Physiotherapie Verordnung eine finanzielle Belastung darstellen, die unter Umstanden zu einem

Verzicht auf die (weitere) Inanspruchnahme einer Physiotherapie fiihren kann.
Bei einer Erhéhung der Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit und
Anpassung der Verglitung sowie Beibehaltung der Zuzahlungsregelung wiirde
sich die finanzielle Belastung fiir diese Patientenpopulation erhéhen
(Einschatzung des Autorenteams).

Eingeschrankte Kapazitaten von Physiotherapie-Praxen kdnnen dazu fihren,
dass Patientinnen und Patienten eine Physiotherapie nicht in der empfohlenen
Dauer / Frequenz in Anspruch nehmen kénnen. Praxen mit Kapazitatsproblemen
hatten entsprechend auch keine Moglichkeit haufigere oder langere Therapie-
einheiten pro Woche anzubieten, falls eine langere Behandlungsdauer und /
oder héhere Behandlungsfrequenzen empfohlen beziehungsweise verordnet
wiirden (Einschatzung des Autorenteams).

Erwartungen Patientin / | Generell konnen die Art der Physiotherapie sowie Dauer und Frequenz der

Patient und Durchfiihrung von den Erwartungen bestimmter Patientinnen und Patienten
Physiotherapeutin / abweichen. So wird manchen Patientinnen oder Patienten die zur Verfligung
Physiotherapeut stehende Zeit fir eine Therapieeinheit zu gering vorkommen, insbesondere,

wenn aus den bereits oben genannten Griinden sich die Therapiezeit noch
reduziert (Einschatzung des Autorenteams).

Beziehung zwischen Die behandelnde Physiotherapeutin oder der behandelnde Physiotherapeut ist
Physiotherapeutin / grundsétzlich an die durch eine Arztin oder einen Arzt ausgestellte Verordnung
Physiotherapeut und mit Vorgabe zu Anzahl der Therapieeinheiten und Frequenz gebunden. Das

verschreibender Arztin / | festgelegte Ausgabenvolumen der verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie
verschreibendem Arzt mangelnde Vorgaben zur Verordnungsindikation kénnen der Verordnung einer

Physiotherapie entgegenstehen [57].

Mit Einfiihrung der Blankoverordnungen sollen Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten ab dem Jahr 2020 fiir ausgewahlte Indikationen selber (iber
die Art der im Heilmittelkatalog vorgegebenen TherapiemaRBnahmen sowie tber
die Haufigkeit und Frequenz der Behandlungseinheiten entscheiden kénnen [56].

HWS-Syndrom: Halswirbelsaulensyndrom

A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Zur Identifizierung rechtlicher Aspekte wurden orientierende Recherchen in beck-online,
JURIS und JURION durchgefiihrt. Des Weiteren wurden Angaben aus Gesetzen, Verordnungen
oder Richtlinien bertcksichtigt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

Allgemeine rechtliche Rahmenbedingungen fir die Ausibung des Berufs Physiotherapeutin
oder Physiotherapeut und Ausstattung von Praxen fir Physiotherapie sind in § 124 SGB V
festgehalten [25]. Danach muss eine Physiotherapeutin oder ein Physiotherapeut eine
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Zulassung als Heilmittelerbringer innehaben, um diesen Beruf ausiiben zu dirfen. Der
Erlaubnisvorbehalt ergibt sich aus § 124 Absatz 1 SGB V.

Die in § 124 Absatz 2 SGB V normierten Zulassungsvoraussetzungen fiir die Auslibung des
Berufs Physiotherapeutin oder Physiotherapeut lauten [25]:

1) Die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer muss die erforderliche Ausbildung
sowie eine entsprechende zur Fihrung der Berufsbezeichnung berechtigende Erlaubnis
besitzen,

2) Uber eine Praxisausstattung verfiigen, die eine zweckmaRige und wirtschaftliche
Leistungserbringung gewahrleistet, und

3) die fur die Versorgung der Versicherten geltenden Vereinbarungen anerkennen.

Dariber hinaus gilt als ungeschriebenes Tatbestandsmerkmal die personliche Eignung und
Zuverldssigkeit bezlglich der Qualitat und Zuverlassigkeit der Leistungserbringung
einschlielRlich der Abrechnung [88]. Erlauterungen zu den einzelnen Voraussetzungen finden
sich in Anhang A (A11).

Die Zulassung wird nach § 124 Absatz 5 Satz 1 SGB V von den jeweiligen Landesverbanden
beziehungsweise dem Verband der Ersatzkassen (vdek) erteilt [25]. Landesverbande sind
diejenigen der Orts-, Betriebs- sowie Innungskrankenkassen; hinzu tritt nach § 212 Absatz 3
SGBV die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See in Wahrnehmung der
Aufgaben eines Landesverbands fiir die knappschaftliche Krankenversicherung [89]. Die
Ersatzkassen entscheiden jeweils fiir sich; fir die Landwirtschaftliche Krankenversicherung gilt
§ 15 Zweites Gesetz Uber die Krankenversicherung der Landwirte [90,91].

Zusatzlich ergaben sich fiir die Fragestellung des Berichts folgende spezifische Rechtsfragen
und Aspekte auf der Mikro- und / oder Mesoebene:

Frage 1: Auf welcher rechtlichen Grundlage fut die typisierte Abrechnung nach der Dauer
einer Physiotherapieeinheit (z. B. 15 bis 20 Minuten fir eine allgemeine Krankengymnastik)?

Frage 2: Inwieweit fiUhrt eine Abweichung von der ,rezeptlich” verschriebenen
Behandlungsfrequenz einer Physiotherapie zu einem Verlust des Erstattungsanspruchs
gegeniiber der Krankenkasse? (Dreieck verordnende Arztin oder verordnender Arzt,
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut und Krankenkasse)

Frage 3: Inwieweit fuhrt eine abweichende Behandlungsfrequenz einer Physiotherapie zu
rechtlichen Schwierigkeiten bei der Abrechnung? (Dreieck Patientin oder Patient,
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut und Krankenkasse)

Frage 4: Was sind mogliche zivilrechtliche und strafrechtliche Konsequenzen bei der
eigenmachtigen Abweichung durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten von
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der verschriebenen Behandlungshaufigkeit und / oder -frequenz einer Physiotherapie, die zu
einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes flihren kdnnen? (Verhéltnis Physiotherapeutin
oder Physiotherapeut - Patientin oder Patient)

Frage 5: Folgefrage aus Frage 4: Inwieweit ibernimmt eine Berufshaftpflichtversicherung die
Schaden?

Beantwortung der Frage 1

§ 125 Absatz 1 Satz1 SGBV sieht zur Gewahrleistung einer im Bundesgebiet qualitativ
gleichwertigen Versorgung den gemeinsamen Erlass von Rahmenempfehlungen lber eine
einheitliche Versorgung mit Heilmitteln durch den Spitzenverband Bund der gesetzlichen
Krankenkassen einerseits und Spitzenorganisationen der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer andererseits auf Bundesebene vor [58]. Die Empfehlungen kdnnen
einheitlich oder aber separat fiir einzelne Leistungsbereiche erfolgen (Absatz 1 Satz 1 Halbsatz
2) [90].

Auf dieser rechtlichen Grundlage fuRt die typisierte Abrechnung auf der Basis der
Verglitungsvereinbarung gemaR § 125 SGBV fir die Abrechnung physiotherapeutischer
Leistungen, Massagen und medizinischer Bader zwischen den gesetzlichen
Krankenvericherungen einerseits und den Berufsverbdanden der Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten andererseits beziehungsweise in der seit 1. Juli 2019 giiltigen Preisliste fiir
die Verglitung physiotherapeutischer Leistungen [24]. Dort finden sich auch die Richtwerte fir
die Dauer einer Therapieeinheit.

Beantwortung der Frage 2

Im Falle eines Fehlers auf der Heilmittelverordnung sind Absetzungen mogliche Folgen, die zu
einem teilweisen oder vollstandigen Verlust des Zahlungsanspruchs fihren, sog. Teil-
beziehungsweise (Voll-) Absetzung der Heilmittelverordnung. Eine Abweichung von der
verschriebenen Behandlungsfrequenz einer Physiotherapie ist in 2 Richtungen denkbar: Zum
einen kdnnen weniger Physiotherapie-Einheiten pro Woche absolviert werden als durch die
behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt verschrieben, zum anderen mehr als
verschrieben. Daher sollten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zunachst die
Eintragungen der Vertragsarztin oder des Vertragsarztes in der Heilmittelverordnung prufen.
Erst dann, wenn diese auf Vollstandigkeit und Richtigkeit Gberprift wurden, sollte mit der
Behandlung von Patientinnen und Patienten begonnen werden.

Gem. § 13 Absatz 2 Satz 1 der Heilmittel-Richtlinie sind in der Heilmittelverordnung nach
Maligabe der vereinbarten Vordrucke die Heilmittel eindeutig zu bezeichnen [23]. Ferner sind
alle fur die individuelle Therapie erforderlichen Einzelangaben zu machen. Der
Prifungsumfang umfasst flr Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten daher
insbesondere:

= Angaben zur Verordnung nach Maf3gabe des Verordnungsvordrucks,
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= die Art der Verordnung (Erstverordnung, Folgeverordnung oder Verordnung aul3erhalb
des Regelfalls),

= Hausbesuch (ja oder nein),
= Therapiebericht (ja oder nein),
= die Durchfiihrung der Therapie als Einzel- oder Gruppentherapie,

= gegebenenfalls der spateste Zeitpunkt des Behandlungsbeginns, soweit abweichend von
§ 15 notwendig,

= die Verordnungsmenge,
= das/ die Heilmittel gemaR dem Katalog,

= gegebenenfalls ergdnzende Angaben zum Heilmittel (z. B. Krankengymnastik oder
Ubungsbehandlung im Bewegungsbad),

= die Frequenzempfehlung,
= die Therapiedauer mit der Patientin oder dem Patienten bei Manueller Lymphdrainage,

= der vollstandige Indikationsschliissel. Dieser setzt sich aus der Bezeichnung der
Diagnosegruppe und der Leitsymptomatik zusammen (z. B. MaBnahmen der
Physikalischen Therapie ,,ZN1a“).

= die konkrete Diagnose mit Therapieziel(en) nach Maligabe des jeweiligen
Heilmittelkataloges, ergdnzende Hinweise (z. B. Befunde, Vor- und Begleiterkrankungen).
Die Therapieziele sind nur anzugeben, wenn sie sich nicht aus der Angabe der Diagnose
und Leitsymptomatik beziehungsweise der funktionellen/strukturellen Schadigung
ergeben.

= die medizinische Begriindung bei Verordnungen auBerhalb des Regelfalls,

= spezifische fur die Heilmitteltherapie relevante Befunde, insbesondere bei Verordnungen
auBerhalb des Regelfalls.

Die Bindung der Heilmittelerbringerinnen und Heilmittelerbringer an die Heilmittel-Richtlinie
ergibt sich unmittelbar aus §91 Absatz6 SGBV [92]. Diese Vorschrift enthalt fir die
Beschliisse des G-BA eine gesetzliche Geltungsanordnung, die die Beschliisse sowohl fiir die
Tragerorganisationen des G-BA sowie Mitglieder und Mitgliedskassen dieser Trager als auch
far die Versicherten und Versicherten und die Leistingserbringerinnen und Leistungserbringer
verbindlich macht [93]. Der Vergltungsanspruch der Physiotherapeutin oder des
Physiotherapeuten hangt deshalb davon ab, dass ein Leistungsanspruch der oder des
Versicherten gegen ihre oder seine Krankenkasse nach § 32 SGBV [94] besteht und das
Heilmittel vertragsarztlich korrekt verordnet worden ist (vergleich § 27 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3,
§ 28 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 15 Absatz 1 Satz 2 SGB V) [95-97].
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Bereits aus § 2 Absatz 4, § 12 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 73 Absatz 2 Satz1 Nr.7
SGB V folgt, dass die Physiotherapeutin oder der Physiotherapeut den Inhalt der arztlichen
Verordnung insoweit priifen muss, als er nur auf Basis einer gultigen Verordnung mit den fur
eine wirksame und wirtschaftliche Heilmitteltherapie notwendigen arztlichen Angaben leisten
darf [98-100]. Nach §2 Absatz4 SGBV haben auch Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer - neben den gesetzlichen Krankenkassen und Versicherten - darauf zu
achten, dass die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendigen
Umfang in Anspruch genommen werden [101].

Mégliche Unklarheiten sollten deshalb méglichst vorab mit der ausstellenden Arztin oder dem
ausstellenden Arzt geklart und gegebenenfalls Anderungen veranlasst werden. Anderungen
der Verordnung miissen regelmiRig von der Arztin oder dem Arzt mit Unterschrift und Datum
bestatigt werden. Anderungen der Frequenz einer physiotherapeutischen MaRnahme diirfen
von der Physiotherapeutin oder dem Physiotherapeuten nur selbst vorgenommen werden,
wenn mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt Riicksprache genommen
wurde und diese auf der Heilmittelverordnung dokumentiert ist. Die Arztin oder der Arzt muss
dies durch Unterschrift und Praxisstempel bestatigen.

Eine fehlende Angabe beziiglich der Behandlungsfrequenz fiihrt in der Regel zur vollstandigen
Absetzung der Heilmittelverordnung, wohingegen eine Nicht-Einhaltung der
Behandlungsfrequenz

= im Falle von mehr Therapieeinheiten in einer Behandlungswoche zu einer Kappung des
Anspruchs auf die verschriebenen Einheiten fihren diirfte oder

= im Falle von weniger Therapieeinheiten pro Behandlungswoche zu einer Teilabsetzung
der Heilmittelverordnung fihrt.

Dokumentationspflicht:

Alle Behandlungsmalinahmen missen auf der Rezeptriickseite von der Patientin oder dem
Patienten mit Datum und Unterschrift bestatigt werden. Zusatzlich muss die Verordnung von
der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer mit deren oder dessen Unterschrift und
gegebenenfalls Stempel versehen werden. Erst bei Vorliegen dieser Voraussetzungen sind
Rezepte soweit vollstdndig, dass die gesetzlichen Krankenkassen sie als fehlerlos akzeptieren.

Beantwortung der Frage 3

Eine Moglichkeit zum Schutz vor Honorarausfallen sind Zusatzvereinbarungen mit den
Patientinnen und Patienten, in denen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten regeln
kdnnen, dass die Kosten der Behandlung von der Patientin oder dem Patienten privat getragen
werden miussen, falls eine Kostenlibernahme durch die GKV nicht erfolgt. Eine solche
subsididre Einstandspflicht der Patientin oder des Patienten gegeniiber der Physiotherapeutin
oder dem Physiotherapeuten ist ohne rechtliche Bedenken, solange die Ursache nicht in der
Sphéare der Praxis der Physiotherapeutin oder des Physiotherapeuten liegt. Die Priifpflicht
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beziglich der Heilmittelverordnung kann so nicht einseitig auf die Schultern der Patientin oder
des Patienten verlagert werden.

In der Regel dirfte aber von einem selbstandigen Behandlungsvertrag zwischen der
Physiotherapeutin oder dem Physiotherapeuten und der Patientin oder dem Patienten
auszugehen sein, der lediglich die Kostentragung im Umfang von § 32 SGBV [94] auf die
Krankenkasse der Patientin oder des Patienten verlagert, die dann schuldbefreiend fir die
Patientin oder den Patienten an die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten das
Honorar begleicht. Darlber hinaus gehende Honorare fir Leistungen der Physiotherapeutin
oder des Physiotherapeuten sind durch die Patientin oder den Patienten als Schuldnerin oder
Schuldner personlich zu begleichen.

Beantwortung der Frage 4
Zivilrechtliche Dimension

Im Verhdltnis Physiotherapeutin und Physiotherapeut zu Patientin und Patient sind die
zivilrechtlichen Haftungsrisiken durch den nach §630a BGB [59] normierten
Behandlungsvertrag verteilt. Zwar hat die Rechtsprechung zum sogenannten
Behandlungsfehler ihren Schwerpunkt im Bereich der Arzthaftung, doch dies bedeutet
keineswegs, dass bei Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten andere Mal3stdbe gelten
wiirden. Sie haben wie Arztinnen und Arzte bei Diagnose, Therapie und Nachsorge dem
Sorgfaltsmalistab des § 630a Abs. 2 BGB [59] zu entsprechen, und sie sind wie jene den
beweisrechtlichen Sonderregeln des § 630h BGB [60] ausgesetzt. Dartiber hinaus haben sie
selbstverstandlich auch nach § 823 Absatz1 BGB [61] fiir Sorgfaltspflichtverletzungen
einzustehen, die zu einem Gesundheitsschaden der Patientin oder des Patienten fiihren. Die
im Rahmen des Deliktsrechts entwickelte Judikatur zur Haftung von Heilpraktikerinnen und
Heilpraktikern, Hebammen und anderen Erbringerinnen oder Erbringern medizinischer
Dienstleistungen, unter die auch Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten fallen, ist
somit auch im Rahmen der Haftung aus §§ 280 Absatz 1, 630a BGB [59,102] mafgeblich.

Fiir Pflichtverletzungen bei der Behandlung von Kassenpatientinnen und -patienten hat die
Arztin oder der Arzt demnach gemaR § 280 BGB einzustehen, und die Deliktshaftung richtet
sich nach § 823 BGB, nicht nach § 839 BGB [103].

Strafrechtliche Dimension

Im Falle einer vorsatzlichen oder fahrlassigen Schadigung der Gesundheit der Patientin oder
des Patienten durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten kommt eine
Strafbarkeit nach §§ 223 ff. StGB (Korperverletzung) [62], insbesondere nach § 229
(fahrlassige Korperverletzung) [63] in Betracht. Je nach VerstoR reicht der Strafrahmen von
einer Geldstrafe bis hin zu einer Freiheitsstrafe von 15 Jahren (im Falle der Todesfolge gem.
§ 227 Absatz 1 StGB [104]).
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Im Problemkomplex ,Abweichung von der ,rezeptlich“ verschriebenen Frequenz der
Physiotherapie-Einheiten” erstreckt sich die Bandbreite der Betrugsdelikte (§ 263 StGB) und
Urkundenfdlschung (§ 267 StGB) [105,106]. Im Zusammenhang mit der Frequenz der
Behandlung kdnnte regelmaRig folgender Fall vorstellbar sein:

Patient Leidig (L) kommt nicht zum vereinbarten Termin ohne abzusagen. Zwar kénnte die
Physiotherapeutin oder der Physiotherapeut einen Anspruch auf Schadenersatz geltend
machen [...]. Um aber den Patienten nicht zu verlieren, legt die Therapeutin oder der Therapeut
das Rezept zur Unterschrift vor und vereinbart einen neuen Termin. L unterschreibt damit eine
Behandlung, die in Wirklichkeit erst zu einem spéiteren Zeitpunkt nachgeholt wird. Das heifst:
Auf dem Papier ist die Behandlung bereits abgeschlossen. Folglich rechnet sie die Therapeutin
oder der Therapeut auch gleich ab. Uberrascht stellt sie oder er fest, dass der Vorgang von der
Krankenkasse aufgegriffen und als Abrechnungsbetrug geahndet wird (in Anlehnung an Weigt
2007 [107]).

Es kommt im Falle eines fahrldassigen Versaumnisses nicht zu einer Verurteilung, jedoch wird
im Falle von Wiederholungen dieser Vorgehensweise auf einen Vorsatz geschlossen, was zu
einer Verurteilung wegen Betrugs gemall § 263 StGB [105] fuhren wird. Sollte jedoch der
Bereicherungsvorsatz nicht festgestellt werden oder nur eine fahrladssige Begehungsweise in
Betracht kommen, bleibt noch die Strafbarkeit wegen Urkundenfdlschung nach § 267 StGB
[106]. In der Regel wird der so vorgehenden Physiotherapeutin oder dem so vorgehenden
Physiotherapeuten bewusst gewesen sein, dass sie oder er ein falsches Datum auf der
Verordnung eintragt und aus diesem Grund eine falsche Urkunde fiir die Abrechnung nutzt.
Ein entsprechender Vorsatz wird von den Staatsanwaltschaften in der Regel angenommen und
es kommt zu einer Anklage. Konsequenz einer entsprechenden Verurteilung ist, dass die
Physiotherapeutin oder der Physiotherapeut als unzuverlassig qualifiziert wird und aus diesem
Grunde der Widerruf der Berufszulassung drohen kann (§§ 45, 47 SGB X [108,109]).

Beantwortung der Frage 5

Eine Berufshaftpflichtversicherung fiir Schaden, die durch die Physiotherapeutin oder den
Physiotherapeuten oder deren oder dessen Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter entstehen, ist
nicht gesetzlich normiert, jedoch im Rahmen des Antragsverfahrens zur Berufszulassung
nachzuweisen. Mit dem Antrag auf Zulassung zum Beruf der Physiotherapeutin oder des
Physiotherapeuten ist eine entsprechende Erklarung abzugeben.

A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Es wurde eine gemeinsame orientierende Recherche im Social Science Citation Index (SSCI)
zur ldentifizierung sozialer und organisatorischer Aspekte durchgefiihrt. Die letzte Suche
erfolgte am 30.04.2019. Dariiber hinaus wurden Recherchen in interessenabhdngigen
Informationsquellen durchgefiihrt. Hierbei wurden die Webseiten des Deutschen Verbands
flr Physiotherapie (ZVK) (www.physio-deutschland.de), des Bundesverbandes selbststandiger
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Physiotherapeuten (IFK) (www.ifk.de) und des Verbands Physikalische Therapie (VPT)
(www.vpt.de) und relevante Informationsquellen im Schneeballsystem durchgesehen.

Zusatzlich wurden Aspekte aus dem Prdsenztreffen mit Betroffenen und durch reflective
thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [33] dargestellt, erganzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.4.

A5.4.2

Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 33 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen von Technologien
entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [36] dargestellt.

Tabelle 33: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage

Identifizierter Aspekt

Einfluss auf Voraussetzungen der

Leistungserbringung

Anderungen bei den
Qualifikations-
anforderungen fiir
die Leistungs-
erbringer /
zuséatzliches oder
reduziertes Personal

In zwei Modellprojekten zur Blankoverordnung* wurden in den
Gruppen mit Blankoverordnungen haufiger Manuelle Therapie und
weniger ,,allgemeine Krankengymnastik” verwendet als als in der
bisherigen Regelversorgung verschrieben wird [54,55]. Diese
Verschiebung hin zur Manuellen Therapie bei einer Anderung der
Verordnungsform setzt eine entsprechende Qualifikation der aus-
flihrenden Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten voraus [23].

In den Modellprojekten wurden nicht nur Patientinnen und Patienten
mit einem HWS-Syndrom eingeschlossen, diese waren jedoch auch von
einer Verschiebung der physiotherapeutischen MaRnahmen betroffen.

Einfluss auf Prozesse

Nutzung von
Gesundheitsleis-
tungen / Ressourcen

Der Einfluss von Blankoverordnungen auf die Behandlungshaufigkeit ist
in den beiden Modellprojekten zur Blankoverordnung unterschiedlich.
Wahrend in dem einen Modellprojket die Behandlungshaufigkeit
deutlich hoher war als in der Kontrollgruppe [55,85], sank diese in dem
anderen Modellprojekt [54]. Die Einflihrung der Blankoverordnung in
die Regelversorgung miisste laut Psczolla eine Ubertragung der
Budgetverantwortung auf die Berufsgruppe der Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten nach sich ziehen, was allerdings von den
Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
abgelehnt wird [110]. Verordnungen im Rahmen der neuen Blanko-
verordnung sollen bei der Wirtschaftlichkeitsprifung offenbar jedoch
unbericksichtigt bleiben [111]. Als Alternative zur Blankoverordnung
wird vom Bundesverband der selbstandigen Physiotherapeuten (IFK) der
Direktzugang favorisiert [87]; dieser kann weiterhin in Modellprojekten
getestet werden.

Weitere

Aspekte

Interessengruppen

Psczolla stellt in seiner kritischen Bewertung der Modellprojekte zu
Blankoverordnungen heraus, dass in die Diskussion starke Interessen
verschiedener Akteure einflieBen [110]. Hierzu zdhlen verordnende
Arztinnen und Arzte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
sowie gesetzliche Krankenkassen.

(Fortsetzung)
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Tabelle 33: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

(Fortsetzung)

Leitfrage Identifizierter Aspekt

Akzeptanz In einem Interview zur Einfiihrung der Blankoverordnung dufRert sich die
Vorsitzende des Deutschen Verbands fiir Physiotherapie e.V. (ZVK) wie
folgt: ,,Damit die Blankoverordnung ein Erfolg fiir Therapeuten und
Patienten wird, ist die Akzeptanz der Arzteschaft erforderlich. Aktuell ist
das Gesundheitssystem in Deutschland noch sehr arztzentriert
ausgerichtet.” [111].

Planung von Aufgrund des Fachkraftemangels in der Physiotherapie fehlen Kapa-

Kapazitaten,
Investitionen

zitaten in den Praxen [65]. So bestanden im Dezember 2018 in knapp
76% der Physiotherapiepraxen durchschnittliche Wartezeiten von mehr
als drei Wochen fiir den Start einer Behandlungsserie [66]. Aus Sicht des
Autorenteams wirde eine Erhéhung der Behandlungsdauer, -hadufigkeit
und / oder -frequenz diese Situation verscharfen. Im Gegensatz zu der
Vorgabe einer festgeschriebenen Behandlungsdauer, festgeschriebener
Behandlungshiufigkeiten und / oder -frequenzen wiirde eine héhere
Flexibilitat in dieser Hinsicht dem unterschiedlichen Interventionsbedarf
von Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom eher gerecht
werden. Dies hatte moglicherweise auch Einfluss auf die Organisations-
und Kapazitatsplanung von Physiotherapiepraxen.

* Bei Blankoverordnungen kdnnen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten selber liber die Art der im
Heilmittelkatalog vorgegebenen TherapiemaBnahmen sowie Uber die Haufigkeit und Frequenz der
Therapieseinheiten entscheiden. Mit dem im Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und
Versorgungsgesetz soll die Blankoverordnung fir ausgewahlte Indikationen (diese sind noch festzulegen)
in die Regelversorgung eingefiihrt werden [56]. Die Regelungen dazu finden sich in der neuen Heilmittel-
Richtlinie, die am 01. Oktober 2020 in Kraft treten wird [64].

HWS-Syndrom: Halswirbelsaulensyndrom
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A6 Wiirdigung der Anhérung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Insgesamt wurden 7 Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht frist- und formgerecht
eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des vorldufigen HTA-Berichts tiberpriift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert. Neben projektspezifischen
wissenschaftlichen Aspekten wurden auch (bergeordnete Punkte, z.B. zu rechtlichen
Vorgaben fir das Institut, angesprochen. Auf solche Punkte wird im Rahmen dieser
projektspezifischen Wirdigung der Anh6érung nicht weiter eingegangen.

Die Stellungnahmen werden in den nachfolgenden Abschnitten A6.1 bis A6.4 gewdirdigt.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des HTA-Berichts gegeniiber dem vorldufigen
HTA Bericht, die sich unter anderem durch die Anhorung zum vorldufigen HTA-Bericht
ergeben haben, ist in Abschnitt A1.2 dargestellt.

A6.1 Population

In 1 Stellungnahme wurde angemerkt, dass es sich beim HWS-Syndrom nicht um eine klinische
Entitat handelt, sondern hierbei unterschiedliche Krankheitsbilder, wie axialer Schmerz oder
radikulare Schmerzen mit oder ohne Radikulopathie, subsummiert werden. Entsprechend
hatten beim Formulieren der Fragestellung spezifische Ursachen beachtet werden sollen.

In Abschnitt 1.2 Medizinischer Hintergrund wird auf die unterschiedlichen Auspragungen und
Ursachen eines HWS-Syndroms eingegangen. Im HTA-Bericht sollten gemald der Fragestellung
und der definierten Ein- und Ausschlusskriterien alle Formen des HWS-Syndroms betrachtet
werden. Es erfolgte keine Einschrankung auf bestimmte Ursachen, da eine weitere
Aufsplitterung in Sub-Entitdten die ohnehin schon diinne Studienlage weiter fragmentiert
hatte.

In den HTA-Kernaussagen und Kapitel 9 wurde eine Ergdanzung zum individuellen
Interventionsbedarf von Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom vorgenommen, um
diesen Aspekt starker zu betonen.

A6.2 Interventionen

In 1 Stellungnahme wurde angemerkt, dass eine spezifische Ursache immer eine spezifische
Therapie bendtigt. Dies hatte beim Formulieren der Fragestellung beachtet werden sollen.
Daruber hinaus wurde in 4 Stellungnahmen angemerkt, dass die in den zur Nutzenbewertung
eingeschlossenen Studien untersuchten Interventionen nicht die gangige Praxis abbilden und
eine untergeordnete Rolle bei der Durchfiihrung einer Physiotherapie zur Behandlung eines
HWS-Syndroms spielen. In 2 Stellungnahmen wird in diesem Zusammenhang insbesondere
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auf die fehlende Sinnhaftigkeit und mangelnde Versorgungsrelevanz einer Krankengymnastik
im Bewegungsbad hingewiesen.

Als Grundlage fiir die einzubeziehenden Interventionen wurden alle verordnungsfahigen
Heilmittel genommen, die unter dem Oberbegriff ,,MaBnahmen der Physikalischen Therapie”
in dem Heilmittelkatalog zur Behandlung von Wirbelsdulenerkrankungen aufgefiihrt sind. Eine
differenzierte Zuordnung von MaBnahmen zu bestimmten Ursachen wird in dem
Heilmittelkatalog nicht vorgenommen, sodass auch fiir den Bericht in dieser Hinsicht keine
Einschrankungen vorgenommen wurden. Der Heilmittelkatalog wurde als Grundlage fiir die
Auswahl der Interventionen genommen, da dieser ,dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechend in regelmaBigen Abstanden ergdnzt und
aktualisiert” [23] wird. Dieses Vorgehen erschien hinsichtlich der Fragestellung des
vorliegenden HTA sinnvoll, da nur fur die im Heilmittelkatalog aufgefiihrten MaRnahmen
Reglementierungen hinsichtlich der Behandlungsdauer, -frequenz und -haufigkeit existieren.
Dies erfolgte auch in Ermangelung alternativer Evidenzgrundlagen. Auch im Rahmen der
Stellungnahmen und der miindlichen Erérterung wurde keine geeignetere Grundlage fiir die
Auswahl der Interventionen vorgeschlagen. Es ist aber richtig, dass die eingeschlossenen
Studien nur mangelhaft die in der Praxis der Physiotherapie in Deutschland durchgefiihrten
physiotherapeutischen MalRinahmen reprdsentieren. Dieser Aspekt wurde bereits im
vorldaufigen HTA-Bericht in Abschnitt 4.7 aufgegriffen.

In dem finalen Bericht wurden in den HTA-Kernaussagen, in Abschnitt 4.7 und Kapitel 9
Erganzungen vorgenommen, um diesen Aspekt starker zu betonen. Darliber hinaus wurden in
Abschnitt 3.1 und Abschnitt 8.3 Erganzungen zu der Grundlage fiir die Auswahl der
einzubeziehenden physiotherapeutischen Interventionen vorgenommen .

A6.3 Nutzen einer Physiotherapie

In 1 Stellungnahme wurde angemerkt, dass vor Kldrung eines Dosis-Wirkungszusammenhangs
die Klarung der Effektivitat einer MaBnahme stehen sollte. Es wurde auf den Nutzen einer
Physiotherapie bei einem chronischen HWS-Syndrom unter Nennung entsprechender Studien
hingewiesen.

Im Vorfeld des HTA erfolgte keine eigene systematische Untersuchung des Nutzens
physiotherapeutischer Interventionen zur Behandlung eines HWS-Syndroms. Bei der
Fragestellung des HTA-Berichts wurde der Nutzen einer Physiotherapie bei der Behandlung
eines HWS-Syndroms vorausgesetzt, da dieser in mehreren Studien und systematischen
Ubersichten festgestellt wurde. Zudem orientierte sich die Auswahl der einzubeziehenden
Interventionen an dem Heilmittelkatalog, der ,dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechend in regelmdlRigen Abstdnden ergdnzt und
aktualisiert” [23] wird.
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In den HTA-Kernaussagen, Abschnitt 1.2, Kapitel 2 und Kapitel 9 wurden Aussagen zum Nutzen
einer Physiotherapie beim HWS-Syndrom erganzt, um die eigentliche Fragestellung des
HTA-Berichts besser herausstellen.

A6.4 Ergebnisse der Nutzenbewertung

In 1 Stellungnahme wurde angemerkt, dass in den zur Nutzenbewertung herangezogenen
Studien ausschlielRlich Patientinnen und Patienten mit chronifizierten Nackenschmerzen oder
chronischen zervikogenen Kopfschmerzen eingeschlossen wurden. Der Einfluss der
physiotherapeutischen Behandlungsdauer auf Patientinnen und Patienten mit subakutem
oder akutem HWS-Syndrom sei nicht Gegenstand der Untersuchung gewesen. In 1 weiteren
Stellungnahme wurde festgestellt, dass die in der zur Nutzenbewertung eingeschlossenen
Studie von Sherman 2014/Cook 2015 untersuchte Behandlungsdauer (30 und 60 Minuten)
unrealistisch ist und nicht mit der in der Praxis gangigen Behandlungsdauer von 10 bis 15
Minuten zu vergleichen ist. Darlber hinaus wurde in 1 Stellungnahme angemerkt, dass
HNO-bezogene Endpunkte nicht eingeschlossen werden konnten.

Alle Ergebnisse, die gefunden wurden, werden in dem vorliegenden HTA berichtet. Die im
Rahmen der Nutzenbewertung betrachteten Populationen, Interventionen und Endpunkte
beruhen ausschlielRlich auf den in den eingeschlossenen Studien berichteten Informationen.
Weitere Informationen und Studien zu Patientinnen und Patienten mit akutem und
subakutem HWS-Syndrom sowie zu (versorgungsrelevanteren) Interventionen und anderen
patientenrelevanten Endpunkten konnten nicht identifiziert werden.

In den HTA-Kernaussagen und in Kapitel 9 wurde erganzt, dass keine Studien mit Patientinnen
und Patienten mit subakutem oder akutem HWS-Syndrom identifiziert wurden. In Abschnitt
4.7 wurde des Weiteren eine Ergdnzung zu der Ubertragbarkeit auf den deutschen
Versorgungskontext vorgenommen.
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A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europaischer HTA-Agenturen. EUnetHTA fordert den Austausch von HTA-Information
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [112] entwickelt. Auch
das IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Leser des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Bericht sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 34). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Domanen des Core Models verwendet.

Tabelle 34: Doméanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte
Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.4
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A9.3.4 Liste der eingeschlossenen Publikationen zu organisatorischen Aspekten

Bundesgesetzblatt. Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG), [online]. [Zugriff:
27.05.2019]. URL: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/terminservice-und-

versorgungsgesetz.html.

Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK). Fachkraftemangel und die Auswirkungen auf
Politik, Patienten und Therapeuten [online]. 18.02.2019 [Zugriff: 26.08.2019]. URL:
https://www.physio-deutschland.de/fachkreise/news-

bundesweit/einzelansicht/artikel/fachkraeftemangel-und-die-auswirkungen-auf-politik-

patienten-und-therapeuten.html.

Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK), Verband Physikalische Therapie (VPT).
Wartezeitenbarometer Physiotherapie [online]. 12.12.2018 [Zugriff: 18.07.2019]. URL:
https://www.physio-deutschland.de/fachkreise/news-

bundesweit/einzelansicht/artikel/detail/News/wartezeitenbarometer-physiotherapie-

sprunghafter-anstieg-der-wartezeiten-im-dezember-2018-1/drucken.html.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine
Anderung der Heilmittel-Richtlinie: Anderung der HeilM-RL einschlieRlich des
Heilmittelkatalogs [online]. [Zugriff: 25.05.2020]. URL: https://www.g-
ba.de/beschluesse/3973/.

Nast |, Scheermesser M, Wirz M, Scharmann A. Ergebnisbericht der ZHAW nach §65 SGB V
zum Modellvorhaben Physiotherapie gemaR § 63 Abs. 3b SGB V. Ziricher Hochschule fiir
Angewandte Wissenschaften; Institut fir Physiotherapie, Forschung und Entwicklung; 2018.

Psczolla M. Blankoverordnung: Kritische Bewertung der ersten Ergebnisse. [online].
28.03.2018 [Zugriff: 31.01.2019]. URL: https://www.bvou.net/blankoverordnung-erste-

ergebnisse/.
Rabiger J. Hohe Patientenzufriedenheit. VPT Magazin (8) 2017: 12-13.

R&biger J. Ergebnisse Blanko-Modell. VPT Magazin (7) 2017: 12-13.

Rabiger J. Modell Blankoverordnung: Kosten-Nutzen-Betrachtung. VPT Magazin (9) 2017: 10-
12.

Radlein A. Interview 19.03.2019 [online]. [Zugriff: 06.05.2019]. URL:
https://www.optica.de/wissenswert/detail/artikel/das-gesundheitssystem-ist-noch-sehr-

arztzentriert-1/.

Repschlager U. Thesenpapier "Direktzugang - mehr Autonomie fiir Physiotherapeuten"
[online]. [Zugriff: 30.04.2019]. URL: https://ifk.de/verband/aktuell/archiv-
meldungen/einzelansicht/news/zeit-fuer-mutige-entscheidungen-direktzugang-

physiotherapie-jetzt-
gestalten/?tx news pil%5Bcontroller%5D=News&tx news pil%5Baction%5D=detail&cHas
h=3f9002371318147f643851456c44601f.
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Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses - Richtlinie iber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung [online]. [Zugriff: 23.08.2018]. URL:
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/12/.
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A10 Suchstrategien

A10.1 Suchstrategien Nutzenbewertung
A10.1.1 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to October Week 1 2018

=  QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations October 11, 2018
= QOvid MEDLINE(R) Daily Update October 11, 2018
= QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print October 11, 2018

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [113] — High specificity strategy

=  RCT: Lefebvre [114] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

Searches

Neck Pain/ or Whiplash Injuries/

(exp Cervical Vertebrae/ or Neck/) and Pain/

Myofascial Pain Syndromes/

Brachial Plexus Neuritis/

bW IN|FL | &

((neck* or cervical* or cervicobrachial*) adj4 (pain* or disorder* or radiculopath*
or spondylosis)).ti,ab.

(e)]

whiplash*.ti,ab.

7 ((trapezius* or neck* or cervical*) and pain* and (myofascial* or myalgi* or
syndrome?®*)).ti,ab.

8 or/1-7
9 exp Physical Therapy Modalities/
10 rehabilitation.fs.

11 (physiotherap* or exercise* or gymnastic* or massage* or mobilization* or
stretching™*).ti,ab.

12 (therap* adj3 (manual* or physical*)).ti,ab.

13 ((muscle* or relaxation® or strength* or endurance* or fitness* or physical* or
restistance*) adj1 training™).ti,ab.

14 or/9-13

15 randomized controlled trial.pt.

16 controlled clinical trial.pt.
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17 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
18 drug therapy.fs.
19 or/15-18
20 exp animals/ not humans.sh.
21 19 not 20
22 Cochrane database of systematic reviews.jn.
23 meta analysis.pt.
24 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
25 or/22-24
26 21 or 25
27 and/8,14,26
28 27 not (comment or editorial).pt.
2. PubMed

Suchoberfléiche: NLM

= PubMed — as supplied by publisher

=  PubMed —in process

=  PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#4 Search ((neck* [TIAB] OR cervical* [TIAB] OR cervicobrachial* [TIAB]) AND
(pain* [TIAB] OR disorder* [TIAB] OR radiculopath* [TIAB] OR spondylosis
[TIAB]))

#5 Search whiplash*[TIAB]

#6 Search ((trapezius* [TIAB] OR neck* [TIAB] OR cervical* [TIAB]) AND pain*
[TIAB] AND (myofascial* [TIAB] OR myalgi* [TIAB] OR syndrome* [TIAB]))

#7 Search (#4 OR #5 OR #6)

#8 Search ((physiotherap* [TIAB] OR exercise* [TIAB] OR gymnastic* [TIAB] OR
massage* [TIAB] OR mobilization* [TIAB] OR stretching* [TIAB])

#9 Search (therap* [TIAB] AND (manual* [TIAB] OR physical* [TIAB]))

#10 Search ((muscle* [TIAB] OR relaxation* [TIAB] OR strength [TIAB] OR
endurance® [TIAB] OR fitness* [TIAB] OR physical* [TIAB] OR restistance*
[TIAB]) AND training* [TIAB])

#11 Search (#8 OR #9 OR #10)

#12 Search (clinical trial*[TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR trial[Tl])

#13 Search (search[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR systematic
review[TIAB])
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#14 Search (#12 OR #13)
#15 Search (#7 AND #11 AND #14)
#16 Search (#15 NOT Medline [SB])
3. Embase

Suchoberfléche: Ovid
= Embase 1974 to 2018 October 11

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [113] — High specificity strategy;

= RCT: Wong [113] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches
neck pain/ or cervicobrachial neuralgia/ or cervical spondylosis/ or myofascial
pain/ or whiplash injury/

2 ((neck* or cervical* or cervicobrachial*) adj4 (pain* or disorder* or radiculopath*
or spondylosis)).ti,ab.
whiplash*.ti,ab.

4 ((trapezius* or neck* or cervical*) and pain* and (myofascial* or myalgi* or
syndrome?*)).ti,ab.

5 or/1-4

6 (therapy or rehabilitation).fs.

7 physiotherapy/ or exp kinesiotherapy/ or massage/

8 (physiotherap* or exercise* or gymnastic* or massage® or mobilization* or
stretching®*).ti,ab.

9 (therap* adj3 (manual* or physical*)).ti,ab.

10 ((muscle* or relaxation* or strength* or endurance* or fitness* or physical* or
restistance*) adj1 training™).ti,ab.

11 or/6-10

12 (random* or double-blind*).tw.

13 placebo*.mp.

14 or/12-13

15 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.

16 14 or 15

17 and/5,11,16

18 17 not medline.cr.

19 18 not (exp animal/ not exp human/)
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20

19 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

4. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews:Issue 10 of 12, October 2018

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 9 of 12, September 2018

ID Search

#1 [mh ~A"Neck Pain"] or [mh A"Whiplash Injuries"]

#2 ([mh "Cervical Vertebrae"] or [mh A'"Neck"]) and [mh A"Pain"]

#3 [mh A"Mpyofascial Pain Syndromes"]

#4 [mh A"Brachial Plexus Neuritis"]

#5 ((neck* or cervical* or cervicobrachial*) NEAR/4 (pain* or disorder* or
radiculopath* or spondylosis)):ti,ab

#6 whiplash*:ti,ab

H7 ((trapezius* or neck* or cervical*) and pain* and (myofascial* or myalgi* or
syndrome®*)):ti,ab

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 [mh "Physical Therapy Modalities"]

#10 | MeSH descriptor: [] explode all trees and with qualifier(s): [rehabilitation - RH]

#11 | (physiotherap* or exercise* or gymnastic* or massage® or mobilization* or
stretching®):ti,ab

#12 | (therap* NEAR/3 (manual* or physical*)):ti,ab

#13 | ((muscle* or relaxation® or strength* or endurance* or fitness* or physical* or
restistance*) NEAR/1 training*):ti,ab

#14 | #9 or #10 or #11 or #12 or 13

#15 | #8 and #14 in Cochrane Reviews and Cochrane Protocols

#16 | #8 and #14 in Trials

5. Health Technology Assessment Database

Suchoberfléche: Centre for Reviews and Dissemination

Line | Search

1 MeSH DESCRIPTOR neck pain

2 MeSH DESCRIPTOR Whiplash Injuries

3 MeSH DESCRIPTOR Cervical Vertebrae EXPLODE ALL TREES
4 MeSH DESCRIPTOR Neck
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5 MeSH DESCRIPTOR Pain

6 #3 OR #4

7 #5 AND #6

8 MeSH DESCRIPTOR Myofascial Pain Syndromes

9 MeSH DESCRIPTOR Brachial Plexus Neuritis

10 ((neck* or cervical* or cervicobrachial*) and (pain* or disorder* or radiculopath* or
spondylosis))

11 (whiplash*)

12 ((trapezius* OR neck* OR cervical*) AND pain®* AND (myofascial* OR myalgi* OR
syndrome?*))

13 #1 OR#2 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

14 MeSH DESCRIPTOR Physical Therapy Modalities EXPLODE ALL TREES

15 (physiotherap* OR exercise* OR gymnastic* OR massage* OR mobilization* OR
stretching®)

16 (therap®* AND (manual* OR physical*))

17 ((muscle* OR relaxation* OR strength* OR endurance* OR fitness* OR physical* OR
restistance*) AND training™)

18 #14 OR #15 OR #16 OR #17

19 #13 AND #18

20 | (#19) IN HTA

6. PEDro Physiotherapy Evidence Database

Anbieter: Centre for Evidence-Based Physiotherapy

= URL: https://www.pedro.org.au/

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

1.

Therapy: strength training
Problem: pain

Body Part: head or neck
Method: clinical trial
Score of at least: 5

Therapy: stretching, mobilisation, manipulation, massage
Problem: pain

Body Part: head or neck

Method: clinical trial

Score of at least: 5
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A10.1.2 Suche in Studienregistern

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health

= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

(neck pain OR cervical pain OR cervical radiculopathy OR cervicobrachial pain OR
cervicobrachial radiculopathy OR whiplash ) [DISEASE] AND INFLECT EXACT ( "Phase 2"
OR "Phase 3" OR "Phase 4" OR "Not Applicable") [PHASE]

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
=  URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

neck AND pain OR neck AND radiculopathy OR cervical AND pain OR cervical AND
radiculopathy OR cervicobrachial AND pain OR cervicobrachial AND radiculopathy OR
trapezius AND pain OR myofascial pain OR whiplash [Title] // Recruitment status: ALL

neck AND pain OR neck AND radiculopathy OR cervical AND pain OR cervical AND
radiculopathy OR cervicobrachial AND pain OR cervicobrachial AND radiculopathy OR
trapezius AND pain OR myofascial pain OR whiplash [Condition] // Recruitment status:
ALL

A10.2 Suchstrategien zur gesundheits6konomische Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfléche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to October Week 3 2018

= Qvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations October 30, 2018
= Qvid MEDLINE(R) Daily Update October 30, 2018
=  QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print October 30, 2018

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Glanville [115] — Emory University (Grady)
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# Searches
1 Neck Pain/ or Whiplash Injuries/
2 (exp Cervical Vertebrae/ or Neck/) and Pain/
3 Myofascial Pain Syndromes/
4 Brachial Plexus Neuritis/
5 ((neck* or cervical* or cervicobrachial*) adj4 (pain* or disorder* or radiculopath*
or spondylosis)).ti,ab.
6 whiplash*.ti,ab.
7 ((trapezius* or neck* or cervical*) and pain* and (myofascial* or myalgi* or
syndrome?®*)).ti,ab.
8 or/1-7
9 exp Physical Therapy Modalities/
10 rehabilitation.fs.
11 (physiotherap* or exercise* or gymnastic* or massage* or mobilization* or
stretching™®).ti,ab.
12 (therap* adj3 (manual* or physical*)).ti,ab.
13 ((muscle* or relaxation® or strength* or endurance* or fitness* or physical* or
restistance*) adj1 training™).ti,ab.
14 or/9-13
15 (economic* or cost*).ti.
16 Cost-Benefit Analysis/
17 Treatment Outcome/ and ec.fs.
18 or/15-17
19 18 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)
20 and/8,14,19
2. PubMed
Suchoberfléiiche: NLM

=  PubMed — as supplied by publisher

=  PubMed —in process

=  PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#20 Search (neck* [TIAB] OR cervical* [TIAB] OR cervicobrachial* [TIAB]) AND
(pain* [TIAB] OR disorder* [TIAB] OR radiculopath* [TIAB] OR spondylosis
[TIAB])

#21 Search whiplash*[TIAB]
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#22 Search (trapezius* [TIAB] OR neck* [TIAB] OR cervical* [TIAB]) AND pain*
[TIAB] AND (myofascial* [TIAB] OR myalgi* [TIAB] OR syndrome* [TIAB])
#23 Search (#20 OR #21 OR #22)
#24 Search (physiotherap* [TIAB] OR exercise* [TIAB] OR gymnastic* [TIAB] OR
massage* [TIAB] OR mobilization® [TIAB] OR stretching™ [TIAB])
#25 Search (therap* [TIAB] AND (manual* [TIAB] OR physical* [TIAB]))
#26 Search ((muscle* [TIAB] OR relaxation* [TIAB] OR strength [TIAB] OR
endurance® [TIAB] OR fitness* [TIAB] OR physical* [TIAB] OR restistance*
[TIAB]) AND training* [TIAB])
#27 Search (#24 OR #25 OR #26)
#28 Search (economic* [TIAB] OR cost* [TIAB] OR costs [TIAB])
#29 Search (#23 AND #27 AND #28)
#30 Search (#29 NOT Medline[SB])
3. Embase

Suchoberfléche: Ovid
= Embase 1974 to 2018 October 30

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Glanville [115] — Embase G

Searches

neck pain/ or cervicobrachial neuralgia/ or cervical spondylosis/ or myofascial pain/
or whiplash injury/

((neck* or cervical* or cervicobrachial*) adj4 (pain* or disorder* or radiculopath*
or spondylosis)).ti,ab.

whiplash*.ti,ab.

D

((trapezius* or neck* or cervical*) and pain* and (myofascial* or myalgi* or
syndrome?*)).ti,ab.

or/1-4

(therapy or rehabilitation).fs.

physiotherapy/ or exp kinesiotherapy/ or massage/

0N | U

(physiotherap* or exercise* or gymnastic* or massage* or mobilization* or
stretching®).ti,ab.

(therap* adj3 (manual* or physical*)).ti,ab.

10

((muscle* or relaxation® or strength* or endurance* or fitness* or physical* or
restistance®*) adj1 training™®).ti,ab.

11

or/6-10
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12 (Cost adj effectiveness).ab.
13 (Cost adj effectiveness).ti.
14 (Life adj years).ab.
15 (Life adj year).ab.
16 Qaly.ab.
17 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/
18 (Cost and costs).ab.
19 or/12-18
20 and/5,11,19
21 20 not medline.cr.
22 21 not (exp animal/ not exp human/)
23 22 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

4. Health Technology Assessment Database

Suchoberfléiche: Centre for Reviews and Dissemination

Line | Search

1 MeSH DESCRIPTOR neck pain

2 MeSH DESCRIPTOR Whiplash Injuries

3 MeSH DESCRIPTOR Cervical Vertebrae EXPLODE ALL TREES

4 MeSH DESCRIPTOR Neck

5 MeSH DESCRIPTOR Pain

6 #3 OR #4

7 #5 AND #6

8 MeSH DESCRIPTOR Myofascial Pain Syndromes

9 MeSH DESCRIPTOR Brachial Plexus Neuritis

10 ((neck* or cervical* or cervicobrachial*) and (pain* or disorder* or radiculopath* or
spondylosis))

11 (whiplash*)

12 ((trapezius* OR neck* OR cervical*) AND pain®* AND (myofascial* OR myalgi* OR
syndrome?*))

13 #1 OR#2 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

14 MeSH DESCRIPTOR Physical Therapy Modalities EXPLODE ALL TREES

15 (physiotherap* OR exercise* OR gymnastic* OR massage* OR mobilization* OR
stretching®)

16 (therap®* AND (manual* OR physical*))

17 ((muscle* OR relaxation® OR strength* OR endurance* OR fitness* OR physical* OR
restistance*) AND training™)
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18 #14 OR #15 OR #16 OR #17
19 #13 AND #18
20 | (#19) IN HTA
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A1l Erlduterungen der Zulassungsvoraussetzungen fiir die Auslibung des Berufs
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut

1. Fachliche Eignung

Fiir die Erfiillung der Voraussetzungen des § 124 Absatz 1 Nr. 1 SGB V [25] und der fachlich
ordnungsgemalRen Versorgung § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V [116] haben die Kassenverbande
somit von den Entscheidungen der nach dem Berufsrecht zustandigen Behdrden auszugehen.
Dies ist damit begriindet, dass die fiir das Berufsrecht zustandigen Behorden in diesem Bereich
vorrangig zustandig sind.

Die Zulassungsentscheidung einer Physiotherapeutin oder eines Physiotherapeuten ergeht
formlich durch einen auf Grundlage von §§ 124 Absatz 5, 126 Absatz 3 in Verbindung mit § 124
Absatz 5 SGB V [25,116] fuBenden Verwaltungsakt (gemeint ist die Erlaubnis) einseitig durch
den Verband der Ersatzkassen (vdek).

2. Praxisausstattung

Dagegen haben die Verbande (iber das Vorliegen einer ausreichenden Praxisausstattung
(§ 124 Absatz2 Satz1 Nr.2 SGBV [25]) in eigener Zustdndigkeit zu entscheiden, wobei
allerdings die Anforderungen als Berufsausibungsregelung im Sinne des Artikels 12 des
Grundgesetzes [117] sachgerecht sein missen [90].

Die Vorschrift wird durch zwei unbestimmte Rechtsbegriffe gepragt, namlich den Begriff der
Zweckmdpfigkeit und der Wirtschaftlichkeit. GemaR § 124 Absatz 4 Satz 1 SGB V [25] steht den
Verbdnden und den Ersatzkassen ein gemeinsamer Beurteilungsspielraum in diesem Bereich
zu. Die Empfehlungen in diesem Bereich haben zwar juristisch zunachst keine Aufenwirkung,
jedoch kommt ihnen eine Konkretisierungswirkung zu, die mittelbar einen Anspruch auf
gleiche Anwendung dieser Vorschriften fiir die jeweilige Leistungserbringerin oder den
jeweiligen Leistungserbringer gegeniber ihren Mitbewerberinnen oder seinen Mitbewerbern
einrdumt. Der Anspruch auf gleiche Anwendung der Empfehlungen ergibt sich aus Artikel 3
Absatz 1 des Grundgesetzes [118].

Die Vorschriften an die Zweckdienlichkeit der Praxisausstattung sind als sog.
Mindeststandards zu verstehen. Exemplarisch fiir die Unbedenklichkeit dieser Empfehlungen
kann auf das Urteil des Bundessozialgerichts vom 27.03.1996 (Az. 3 RK 25/95) [119] verwiesen
werden, das den Problemkomplex einer unzureichenden Raumhdhe in einer Praxis aufgreift
und die entsprechende Ricknahme der vor bereits erteilten Erlaubnis an eine
Leistungserbringerin oder einen Leistungserbringer als rechtlich einwandfrei qualifiziert [119].

Folgende Mindeststandards werden in Bezug auf die Praxisausstattung gemaR der
Zulassungsempfehlung des GKV-Spitzenverbands an  Physiotherapeutinnen  und
Physiotherapeuten gestellt [26]. Diese teilen sich in

= Rdumliche Mindestanforderungen
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= Grundausstattung (Pflichtausstattung) und
= Zusatzausstattung (im Folgenden nicht aufgelistet).

Die Mindeststandards (rdumliche Mindestvoraussetzungen und Grundausstattung) in
raumlicher Hinsicht an eine Praxis umfassen gemaf der Zulassungsempfehlung:

Rdumliche Mindestvoraussetzungen

1) Die rdaumlichen Mindestvoraussetzungen sind auf zwei gleichzeitig tatige Vollzeit -
Therapeutinnen oder Therapeuten ausgerichtet.

2) Eine Praxis muss aus mindestens einem Behandlungsraum mit einer Therapieflache von
mindestens 20 gm (groBer Behandlungsraum) und zwei Behandlungsbereichen mit je
einer Behandlungsliege bestehen. Sind ausschliel§lich Masseurinnen oder Masseure und
medizinische Bademeisterinnen oder Bademeister in der Praxis tatig, muss der
Behandlungsraum von mindestens 20 gm nicht vorgehalten werden. Stattdessen muss ein
weiterer Behandlungsbereich fiir die Durchfiihrung von Ubungsbehandlungen
(Einzelbehandlungen) vorgehalten werden. Sofern die Ubungsbehandlungen als
Gruppenbehandlungen angeboten werden, muss dieser Behandlungsbereich mindestens
15 gm umfassen.

3) Fir jede zusatzlich gleichzeitig tatige Therapeutin oder jeden zusatzlich tatigen
Therapeuten ist ein weiterer Behandlungsraum oder Behandlungsbereich erforderlich. Bei
der Ermittlung der erforderlichen Raumlichkeiten sowie der Anzahl der weiteren
Behandlungsraume bei gleichzeitig tdatigen Fachkrdaften ist die Art des
Beschaftigungsverhaltnisses (abhdngige Beschaftigung, freie Mitarbeit usw.) unerheblich.

4) Die Behandlungsbereiche sind so zu bemessen, dass der Therapeutin oder dem
Therapeuten auf 3 Seiten um die héhenverstellbare Behandlungsliege ausreichend freie
Bewegungsflache mit einer Mindesttiefe von 1 m zur Verfligung steht.

5) Behandlungsrdaume oder Behandlungsbereiche diirfen keine Durchgangsrdume sein, es
sein denn, dahinter befinden sich ausschlieBlich Raume, die fiir den Praxisbetrieb wahrend
der Therapie nicht genutzt werden.

6) Die Raumhohe der Behandlungsraume beziehungsweise- bereiche darf durchgehend 2,50
m - lichte Hohe - nicht unterschreiten. Alle Rdume miissen angemessen be- und entliftbar
sein, beheizt und beleuchtet werden kdonnen.

7) Inden Behandlungsraumen beziehungsweise -bereichen bedarf es trittsicherer (Klasse der
Rutschhemmung R9 oder hoher), fugenarmer, leicht zu reinigender und zu
desinfizierender FuBbdden (kein Teppichboden), im Nassbereich (Therapiebereich) ist
rutschhemmender Belag (Klasse der Rutschhemmung R11 oder hoher) sowie
ausreichende Bodenentwasserung erforderlich.

8) In Nassbereichen (Therapiebereich) muss mindestens bis zu einer Hohe von 2,50 m gefliest
sein.
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9) In jedem Behandlungsraum beziehungsweise -bereich muss die Maoglichkeit zur
Handdesinfektion bestehen.

10) In jedem Behandlungsraum beziehungsweise -bereich muss eine Sitzgelegenheit fiir den
Patienten und eine ausreichende Kleiderablage (zumindest Kleiderhaken) zur Verfiigung
stehen.

11) Vorrats- und Abstellbereich beziehungsweise Keller

12)Sofern  gerdtegestiitzte  Krankengymnastik ~ von  Physiotherapeutinnen  oder
Physiotherapeuten durchgefiihrt wird, ist innerhalb der Praxis ein zusatzlicher
Behandlungsbereich von mindestens 30 gm vorzuhalten. Werden neben der
Gerdtemindestausstattung  weitere  Gerate  vorgehalten, erhéht sich der
zusammenhangende Platzbedarf jeweils um 6 gm je Gerat. Zusatzlich ist zwischen den
Geraten ein Sicherheitsabstand von 1 Meter erforderlich.

13) Soweit Warmpackungen abgegeben werden: Separater Arbeitsbereich mit der
entsprechenden Einrichtung fir die Aufbereitung von medizinischen Warmepackungen
(Klasse der Rutschhemmung R11 oder héher). Soweit wiederverwendbare medizinische
Warmepackungen eingesetzt werden, ist ein zusatzliches Waschbecken mit flieRend
kaltem und warmem Wasser zu installieren. Sind in der Praxis ausschlielich Masseurinnen
oder Masseure oder medizinische Bademeisterinnen oder Bademeister tatig, ist dieser
separate Arbeitsbereich verpflichtend vorzuhalten.

Grundausstattung (Pflichtausstattung)

1) Zwei hohenverstellbare Behandlungsliegen; diese miissen von mindestens drei Seiten
zuganglich sein.

2) Eine zusammenklappbare, transportable Behandlungsliege fiir Hausbesuche oder die
Durchfiihrung von Behandlungen im ,groffen Behandlungsraum beziehungsweise
-bereich”.

3) Fir jede Behandlungsliege muss geeignetes Lagerungsmaterial (z. B. eine Nacken- und
Knierolle) vorhanden sein.

4) Gerite zur Durchfiihrung von Ubungsbehandlungen / Krankengymnastik:

= Sprossenwand,

» Kleine Ubungsgerite (z. B. Gymnastikbander, Gymnastikbille, Keulen, Stibe,
Therapiekreisel),

= Therapiematten,

= Gymnastikhocker,

Spiegel

5) Eine Kurzzeituhr je Behandlungsraum beziehungsweise -bereich.
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6) Eine Notrufanlage in den Behandlungsraumen beziehungsweise -bereichen, in denen
Leistungen abgegeben werden, die nicht die standige Prasenz der Therapeutin oder des
Therapeuten erfordern. Die Notrufanlage muss einen akustischen Signalton abgeben
konnen, der nur durch die behandelnde Person abgestellt werden kann.

7) Technische Moglichkeiten fir die Eisanwendung (Kryotherapie). Sind in der Praxis
ausschlieBlich Masseurinnen oder Masseure oder medizinische Bademeisterinnen oder
Bademeister tatig, ist die Vorhaltung nicht erforderlich.

8) Gerate zur Abgabe von Warmetherapie:

= ein Warmebestrahlungsgerat

= Sind in der Praxis ausschlief§lich Masseurinnen oder Masseure oder medizinische
Bademeisterinnen oder Bademeister tatig, muss zusatzlich ein groRes transportables
Warmebestrahlungsgerat, sowie ein elektrisches Warmegerat, das eine Desinfektion der
Packungsmasse gewahrleistet (bei Warmpackungen) oder ein gepriiftes
Spezialerwarmungsgerat (bei Einweg- Naturmoorpackungen [ascend]) vorhanden sein.

9) Laken, Tucher und geeignetes Lagerungsmaterial (z. B. Lagerungskissen, Polster und
Decken) in ausreichender Menge.

Anerkennung der Vereinbarungen

Ferner missen die Beweberinnen und Bewerber nach § 124 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V [25]
die fur die Versorgung der Versicherten geltenden Vereinbarungen anerkennen. Insoweit
muss die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer die fir die Versorgung geltenden
Vertrage (in der jeweils geltenden Fassung) auch hinsichtlich der Vergiitungshéhe auch dann
gegen sich gelten lassen, wenn sie oder er nicht selbst Mitglied einer Vertragspartei ist, das
heiBt, wenn sie oder er nicht Mitglied des Berufsverbandes ist, der fir ihren oder seinen
Heilmittelbereich die Vereinbarung abgeschlossen hat. Diese quasi-normative Geltung der
Vertrage ist unbedenklich [120-122]. Dazu fiihrt das Bundessozialgericht am angegeben Ort
aus [90,120]:

Soweit fiir Hilfsmittel [lies: Heilmittel] Festpreise gelten, bleibt fiir ,,vereinbarte Preise”“ ohnehin
kein Raum, weil die Krankenkasse nur den Festpreis schuldet und der Leistungserbringer
berechtigt bleibt, mit dem Versicherten einen héheren Preis zu vereinbaren.

Es steht der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer namlich frei, mit dem
Versicherten eigene Preise zu vereinbaren.
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A12 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstédndigen, des
Reviewers und von Betroffenen

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstdndigen, des
Reviewers und der Betroffenen zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung
potenzieller Interessenkonflikte”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich
im Anschluss an diese Zusammenfassung. Die Namen der Betroffenen werden grundsatzlich
nicht genannt, es sei denn, sie haben explizit in die Namensnennung eingewilligt.

Externe Sachverstdndige

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Fraged4 | Frage5 | Frage6 | Frage7
Monika Becker nein nein nein ja nein nein nein
Stefanie Blihn nein nein nein ja nein nein nein
Christine Dunger ja nein ja nein nein nein nein
Tim Mathes nein nein ja ja nein nein nein
Dawid Pieper nein nein ja ja nein nein nein
Barbara Prediger ja nein nein ja nein nein nein
Tanja Rombey nein nein nein ja nein nein nein
Katharina Strunk ja nein nein nein nein nein nein
Thorsten Tjardes nein nein nein nein nein nein nein
Paul Aleksander von Heese nein nein nein nein nein nein nein
Reviewer
Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage7
Robert Prill ja nein ja nein nein nein nein

Eingebundene Betroffene

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Fraged4 | Frage5 | Frage6 | Frage?7
Anonym nein nein nein nein nein nein nein
Anonym nein nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte” (Version 11/2016) wurden
folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband angestellt, fir diese
selbstandig oder ehrenamtlich tatig beziehungsweise sind oder waren Sie freiberuflich in
eigener Praxis tatig? (Zu den oben genannten Einrichtungen zdhlen beispielsweise auch
Kliniken, Einrichtungen der Selbstverwaltung, Fachgesellschaften, Auftragsinstitute)

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von
Medizinprodukten oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten
(z. B. als Gutachter, Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data
Safety Monitoring Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B.
fir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von lhnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung z. B. flr Forschungsaktivitaten, die
Durchfiihrung  klinischer  Studien, andere  wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von lhnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z.B. Ausriistung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von  Reisekosten oder Teilnahmegebiihren  fiir
Fortbildungen / Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, genligen Angaben
zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten?
Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unternehmen oder
Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente flir ein
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder
Gebrauchsmuster flr ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umstande, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
konnen  (z.B.  Aktivititen in  gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen
beziehungsweise Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder
personliche Interessen)?
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