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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung (MVV-RL)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschattli-
chen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kdnnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses
dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Gelangt der G-BA bei der Prifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach §135
zu der Feststellung, dass eine Methode das Potential einer erforderlichen Behandlungs-alter-
native bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann der G BA gemal §137e
Absatz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gemai 2. Kap. § 14 Abs. 1
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kap. § 14
Abs. 2 VerfO beschlie3en, um die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens
der Methode zu gewinnen.

Gemal 2. Kapitel Anlage IV § 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Dies ist der Fall,
wenn die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maf3geblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht.

Der Antrag zur Bewertung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands gemaR § 135 Abs. 1 SGB V wurde von dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) am 02. September 2015 gestellt und am 23. November
2015 mit Schreiben vom GKV-Spitzenverband modifiziert.

Mit diesem Antrag setzte der GKV-Spitzenverband eine Anforderung des Bundessozialge-
richts (BSG) im Rahmen seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit um die Aufnahme einer akti-
ven Kniebewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis gemaf § 139 SGB V um (Az. B 3 KR
6/14 R vom 21.08.2015). GemaR Urteil des BSG ist die ,Uberlassung einer aktiven Bewe-
gungsschiene an Patienten zur selbststandigen Durchfiihrung der Therapie bei Beachtung des
Schutzzweckes des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungsmethode einzustufen, die
erst nach einer positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV in der vertragsarztlichen
Versorgung erbracht werden darf“ (RN 26). ,Der Beklagte [der GKV-Spitzenverband] hat daher
unverzlglich beim GBA ein entsprechendes Methodenbewertungsverfahren einzuleiten* (RN
31).

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands bericksichtigt
die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fur Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des
Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschliel3lich der dort benannten Literatur
sowie die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens abgegebenen Stellungnahmen.
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A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands

Von einer Ruptur des vorderen Kreuzbandes spricht man beim partiellen oder vollstandigen
Riss des Ligamentum cruciatum anterius. Dieses Band ist bei Knieverletzungen haufiger be-
troffen als das hintere Kreuzband. Zur Ruptur kommt es meist aufgrund spontaner Richtungs-
anderungen beim Laufen oder Springen, beispielsweise beim Sport. Kreuzbandrisse stellen
die haufigste klinisch relevante Verletzung des Kniegelenks dar. Die Diagnose erfolgt zunachst
durch klinische Befunderhebung und kann durch bildgebende Diagnostik (Mag-netresonanzto-
mographie und Arthroskopie) weiter abgesichert werden.

Bei der Ruptur des vorderen Kreuzbandes muss die jeweilige Behandlungsstrategie in Abwa-
gung von Alter, sportlicher Belastung, Symptomatik, weiterer Erkrankungen u. v. m. individuell
festgelegt werden. Haufig ist eine operative Therapie notwendig. Da die Inzidenz von Kreuz-
bandrupturen bei jingeren und sportlich aktiven Patientinnen und Patienten deutlich erhoht ist
(geschétzte sieben von zehn Rupturen treten im Lebensalter zwischen 15 und 45 Jahren auf),
wird die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten operativ versorgt. Es kann jedoch auch eine
rein konservative Behandlung in Betracht kommen, was insbesondere bei Patientinnen und
Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbandes ohne Begleitverletzungen, mit einer einge-
schrankten sportlichen Aktivitdt und einem hdéheren Lebensalter eine Alternative zur Operation
darstellt. Wenn operiert wird, kommt in der Regel die plastische Rekonstruktion, vorrangig
durch Verwendung autologer Transplantate, zur Anwendung mit dem Ziel, das Gelenk zu sta-
bilisieren und die Berufs- bzw. Sportfahigkeit der Patientin oder des Patienten wiederherzu-
stellen.

Die sich anschlieRende Rehabilitation kann in vier Phasen unterteilt werden:

1. Schwellungsreduktion, um schmerzfrei physiotherapeutische Malinahmen anwenden
zu kbénnen.

2. Physiotherapeutische MalRnahmen zur Beweglichkeitssteigerung

3. Rehabilitationsprogramme zur Kraftigung der Muskulatur

4. Wiederaufnahme sportlicher Aktivitaten.

Ein Einsatz von Kniebewegungsschienen (sowohl motorbetriebener, das Knie passiv bewe-
gender Bewegungsschienen als auch der hier zur Bewertung anstehenden aktiven Bewe-
gungsschienen) ist in allen Rehabilitationsphasen grundsatzlich moglich. Laut Angaben des
Herstellers der aktiven Bewegungsschienen, die Gegenstand des Verfahrens beim Bundes-
sozialgerichtes (Az. B 3 KR 6/14 R) waren, erméglicht sein Produkt ein friihzeitiges, aktives
Training zuhause. Gemal Angaben des Herstellers wird ihre Anwendung ab dem vierten post-
operativen Tag empfohlen. Dabei sollen die aktiven Bewegungsschienen bewirken, friihzeitig
die durch die Ruptur des vorderen Kreuzbands beeintrachtigte Propriozeption zu fordern und
somit die funktionelle Stabilitat wiederherzustellen.

A-1.2.2 Begrindung fiur die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
A-1.2.2.1 Evidenzlage

Die Ergebnisse des IQWiG-Berichts? stellen die wesentliche Grundlage fur die gegenstandli-
che Bewertung dar. Malgeblich fir die Nutzenbewertungen waren die Ergebnisse zweier
randomisierter und kontrollierter Studien (Friemert 20062, von Lubken 20062, die beide von

1 IQWIG 2017; Abschlussbericht N16-01: Aktive Kniebewegungs-schienen in der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands, Version 1.0 vom 16.03.2017.

2 Friemert B, Bach C, Schwarz W, Gerngross H, Schmidt R. Benefits of active motion for joint position
sense. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc 2006; 14(6): 564-570.

3 Von Libken F, Schmidt R, Jouini C, Gerngross H, Friemert B. Der Einfluss einer aktiven Bewegungs-
schiene auf die Propriozeption nach vorderer Kreuzbandplastik: eine prospektiv randomisierte Studie.
Unfallchirurg 2006; 109(1): 22-29.
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derselben deutschen Forschergruppe durchgefihrt wurden und in denen die aktive Kniebewe-
gungsschiene wahrend einer stationdren postoperativen Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit vorderer Kreuzbandruptur zum Einsatz kam. Im Rahmen der Studie von Friemert
2006 wurde der Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene (CAMOPED, Firma Oped) mit
einer motorenbetriebenen, passiven Bewegungsschiene verglichen (Artromot® der Firma Or-
med). In der Studie von von Libken wurden Patienten entweder mit oder ohne zusatzlichen
Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene (CAMOPED, Firma Oped) behandelt. S&mtliche
Patientinnen und Patienten wurden vor Beginn der Intervention am vorderen Kreuzband ope-
riert. Der Grof3teil war zwischen 20 und 30 Jahre alt. Etwa 90 % der Studienteilnehmer waren
Méanner. Die Nachbeobachtungszeit beider Studien beschrankte sich auf den Zeitraum der
stationaren Behandlung, der jeweils nach sieben Tagen endete. Fiur die Nutzenbewertung
wurden die erhobenen Daten zu den patientenrelevanten Endpunkten ,Schmerz* und ,Bewe-
gungsumfang” ausgewertet. Der eigentliche primare Endpunkt beider Studien, ,propriozepti-
ves Defizit*, konnte nicht zur Nutzenbewertung herangezogen werden, weil das in den Studien
angewandte Erhebungsinstrument ,Winkelreproduktionstest” nicht validiert ist.

Beide Studien weisen ein relevantes Verzerrungspotential auf, da unklar ist, ob die Randomi-
sierung jeweils adaquat erzeugt wurde und ob die Patientinnen und Patienten den Behand-
lungsarmen verdeckt zugeteilt wurden. Eine Verblindung, z. B. des die Endpunkte erhebenden
medizinischen Personals, erfolgte nicht. Zu dem hohen Verzerrungspotential trug ferner der
Umstand bei, dass die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten ab dem zweiten posto-
perativen Behandlungstag nach Bedarf Schmerzmedikamente einnehmen konnten, ohne dass
die tatséchlich eingenommenen Analgetika erfasst wurden und in die Auswertung der beiden
fur die Nutzenbewertung relevanten Endpunkte ,Schmerz“ und ,Bewegungsumfang" einbezo-
gen wurden. Es kann also nicht beurteilt werden, ob die berichteten Ergebnisse zu beiden
Endpunkten von der Medikationseinnahme berdeckt oder beeinflusst wurden.

Des Weiteren wird ihre Aussagekraft auch durch die Tatsache eingeschrankt, dass in beiden
Studien die Randomisierung sowie die Erhebung der Baselinewerte bereits vor dem operati-
ven Eingriff erfolgte und nicht vor der eigentlichen Intervention.

Aus den Ergebnissen der beiden Studien lassen sich die folgenden Aussagen ableiten:

Vergleich des Einsatzes einer aktiven Kniebewegungsschiene mit einer motorenbetriebenen,
passiven Bewegungsschiene:

1. Hinsichtlich des Endpunktes ,Bewegungsumfang", erhoben als Beugung des Kniege-
lenks in Winkelgrad, ergeben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.

2. Hinsichtlich des Endpunktes ,Schmerz*“ ergeben sich keine statistisch signifikanten Un-
terschiede.

Vergleich zwischen einer postoperativen physiotherapeutischen Behandlung mit bzw. ohne
zusatzlichen Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene:

1. Hinsichtlich des Endpunktes ,Bewegungsumfang", erhoben als Beugung des Kniege-
lenks in Winkelgrad, ergeben sich statistisch signifikante Unterschiede, was allerdings
in der Aussage dadurch eigeschrankt wird, dass der Bewegungsumfang in der mit der
Kniebewegungsschiene behandelten Patientengruppe bereits praoperativ signifikant
Uber dem der Kontrollgruppe lag. Bezogen auf eine Veranderung zwischen den préa-
und postoperativen Werten ergeben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.

2. Hinsichtlich des Endpunktes ,Schmerz*“ ergeben sich keine statistisch signifikanten Un-
terschiede.

A-1.2.2.2 Bewertung der vorhandenen Evidenz

Die Voraussetzungen fur einen Nutzenbeleg des Einsatzes aktiver Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands gemalR G-BA-Verfahrensordnung, insbesondere die von
2. Kapitel § 13 VerfO, sind nicht erflllt. Die gefundenen und vom IQWIiG ausgewerteten rand-
omisierten und kontrollierten Studien entsprechen formal der Evidenzklasse Ib, bezogen sich
beide auf eine kurzzeitige Anwendung der Bewegungsschienen im Rahmen einer angeleiteten
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Behandlung im Krankenhaus und zeigten im Ergebnis weder Anhaltspunkte fir einen Nutzen
noch fur einen Schaden der aktiven Kniebewegungsschiene.

Fir die Anerkennung eines Nutzens auf niedrigerer Evidenzstufe nach 2. Kapitel 8§ 13 Absatz 2
VerfO liegen keine hinreichenden Griinde vor. Die Verfahrensordnung des G-BA sieht dort ein
Abweichen von der Evidenzstufe 1 bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhan-
dene Alternative oder aus anderen Griinden vor, die es unmoglich oder unangemessen ma-
chen, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. Laut aktuellen Daten liegt
die Inzidenz der operativ versorgten vorderen Kreuzbandrupturen in Deutschland bei 46 Fallen
pro 100.000 Einwohnern®. Es handelt sich um eine Erkrankung, die entsprechende verglei-
chende Studien zur Uberprifung des Nutzens aktiver Bewegungsschienen in diesem Krank-
heitsbild ermdglicht. Flr eine rehabilitative Behandlung vorderer Kreuzbandrupturen stehen
auRerdem physiotherapeutische Behandlungsalternativen zur Verfligung. Gerade die vom
BSG eingeforderten Daten zur Abwégung des Nutzens einer Anwendung der Bewegungs-
schienen in der Eigenverantwortung der Patienten (hdusliche Anwendung) im Verhaltnis zu
einem denkbaren Schaden aufgrund einer méglichen Ubertherapie konnen nur durch qualitativ
hochwertige randomisierte und kontrollierte Studien gewonnen werden.

A-1.2.2.3 Bewertung des Potentials

Auf Basis der gefundenen Studien wird vorliegend jedoch das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative angenommen. Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalter-
native kann sich etwa ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegen-
den Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir den Pati-
enten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt
werden konnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behand-
lung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen
kann, vgl. 2. Kapitel § 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO.

Beide ausgewertete Studien weisen deutliche methodische Limitationen auf, die insbesondere
in den jeweils kleinen Fallzahlen sowie der kurzen Nachbeobachtungszeit vom 2. bis 7. post-
operativen Tag begriindet liegen. Zudem bezogen sich die Studien auf die angeleitete Durch-
fuhrung im Krankenhaus. In den beiden Studienpublikationen finden sich keine expliziten An-
gaben dazu, in welchem MalRe die Patientinnen und Patienten die Kniebewegungsschienen
tatsachlich unbeaufsichtigt anwendeten. Den Publikationen lasst sich allerdings entnehmen,
dass die Patienten drei bzw. bis zu vier Stunden téaglich trainierten und selbst die Dauer doku-
mentieren sollten, was vermuten lasst, dass zumindest keine dauerhafte Aufsicht geplant und
gegeben war — und im Ubrigen auch nicht realistisch erscheint. Fiir die Studie Friemert 2006
findet sich zudem die Angabe, dass den Patientinnen und Patienten gezeigt wurde, wie die
Winkelgrade an der Bewegungsschiene selbsténdig eingestellt werden kdnnen, was ebenfalls
dahingehend interpretiert werden kann, dass eine weitgehend unbeaufsichtigte Anwendung
der Gerate erfolgte. Es kann also davon ausgegangen werden, dass die Erkenntnisse dem
Grunde nach auf die hausliche Selbstanwendung tbertragbar sind. Au3erdem ergeben sich,
sehr wahrscheinlich bedingt durch die kurze Beobachtungsdauer und die kleinen Fallzahlen,
keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Vergleichsgruppe in Hinblick auf
die von IQWIG ausgewerteten Endpunkte ,Schmerzen* und ,Bewegungsumfang®.

Trotz der genannten Limitationen geben die in den Studien berichteten Ergebnisse Anhalts-
punkte daflr, dass die behandelten Patientinnen und Patienten hinsichtlich des Endpunktes
~propriozeptives Defizit“ von der Anwendung der aktiven Kniebewegungsschienen profitierten.
Dieser Endpunkt konnte im Rahmen der Nutzenbewertung nicht berticksichtigt werden, weil in
beiden Studien kein validiertes Erhebungsinstrument zur Anwendung kam. Der im kurzen Be-
obachtungszeitraum der beiden Studien festgestellte positive Effekt beim ,propriozeptiven De-
fizit* (in beiden Fallen war dies der primare Endpunkt) lasst sich so interpretieren, dass bei

4 Domnick C, Garcia P, Raschke MJ et al. Trends and incidences of ligament-surgeries and osteotomies
of the knee: an analysis of German inpatient records 2005-2013. Arch Orthop Trauma Surg. 2017
Jul;137(7):989-995. doi: 10.1007/s00402-017-2704-0. Epub 2017 May 2
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langerfristigem Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene tber den stationaren Aufenthalt
hinaus, in Erganzung zur rehabilitativen Physiotherapie, auch Anderungen in den patientenre-
levanten Endpunkten Schmerz, Gelenkfunktion und Lebensqualitédt anzunehmen sind. Daher
gelangt der G-BA zu der Auffassung, dass sich aus den dargestellten Ergebnissen ergibt, dass
der Einsatz der aktiven Kniebewegungsschiene fiir die Patientin oder den Patienten eine Op-
timierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Be-
handlung ermdglicht und damit das Potential gegeben ist.

A-1.2.3 Entscheidung Uber die MalR3geblichkeit des zum Einsatz kommenden Medi-
zinprodukts

Die gegenstandliche Methode beruht malRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts. Ge-
maf 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode mal3-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der je-
weiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept verlieren wirde. Dies trifft auf das bei der gegensténdlichen Methode
zum Einsatz kommende Medizinprodukt der aktiven Kniebewegungsschiene zu. Dieses spe-
zifische Medizinprodukt ist zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausma-
chenden Prozessschritte der geflihrten, aus eigener Muskelkraft erzeugten Beinbewegung un-
ter Einbeziehung beider in der Schiene fixierten Beine durchfihren zu kdnnen. Somit wéare
ohne Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht mdg-
lich.

A-1.2.4 Entscheidung tber die Aufnahme von Beratungen zu einer Richtlinie zur
Erprobung gemaR § 137e SGB V

A-1.24.1 Offene Fragen

Um eine valide Nutzenbewertung aktiver Bewegungsschienen im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands mdglich zu machen, muss eine Evidenzlicke ge-
schlossen werden, die insbesondere folgende Aspekte umfasst:

e Vergleich zwischen einer leitliniengerechten physiotherapeutischen Rehabilitation vor-
derer Kreuzbandrupturen mit und ohne zusatzlichen Einsatz einer Kniebewegungs-
schiene im Rahmen einer hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Pati-
enten. Relevante Endpunkte stellen insbesondere Schmerzreduktion, Gelenkfunktion
und Lebensqualitat dar

e unerwinschte Ereignisse, die etwa durch Fehlanwendung verursacht werden kénnen
(z. B. operative Folge- bzw. Wiederholungseingriffe)

e Beobachtungszeitraum betréagt mindestens drei Monate

A-1.2.4.2 Planbarkeit einer Erprobungsstudie

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie ist gegeben. Die gefundenen Publikationen weisen
darauf hin, dass aus medizinischer Sicht ein randomisiertes, kontrolliertes Design mdglich ist,
und damit ein fir die Bewertung ein ausreichendes Evidenzniveau erreicht werden kann.

Beide Interventionsgruppen erhalten die im Heilmittelkatalog abgebildeten physiotherapeuti-
schen Leistungen, mit dem Ziel des Erlernens eines Eigentibungsprogramms. Die Interventi-
onsgruppe wendet zusatzlich die aktive Kniebewegungsschiene an.

Die tatsachliche Machbarkeit der Erprobung wird auf3erdem durch die Finanzierung der Studi-
enoverhead-Kosten bestimmt. Im vorliegenden Fall hangt diese Finanzierung von der Kosten-
tragung durch Hersteller oder Anbieter malR3geblicher Medizinprodukte ab. Beruht wie im vor-
liegenden Fall die technische Anwendung der Methode mafgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts, so darf der G-BA einen Beschluss zur Erprobung nur dann fassen, wenn
sich die Hersteller dieses Medizinproduktes oder Unternehmen, die in sonstiger Weise als An-
bieter der Methode eine wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Kranken-
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kassen haben, zuvor gegeniber dem G-BA bereit erklaren, die entstehenden Kosten der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenen Umfang zu Gbernehmen, vgl. 8§
137e Absatz 6 SGB V und Anlage IV § 2 Absatz 1 VerfO.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA Uber die Aussetzung des Beratungsverfah-
rens zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands durch
Anderung der Richtlinie vertragsarztliche Versorgung bei gleichzeitiger Aufnahme von Bera-
tungen Uber eine Richtlinie zur Erprobung der aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
22. Februar 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und 91
Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Februar 2018 wurde das Stellungnah-
meverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum 26. Marz 2018 eingeleitet. Dartiber hinaus
wurde am 30. Mai 2018 vom UA MB eine Anhorung durchgefuhrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. Nach
Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindenden Anderungs-
vorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-1.4 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

02.09.2015 |Antrag des GKV-SV gemal § 135 Absatz 1 SGB V

23.11.2015 |Modifikation des Antrags (Beschrankung auf aktive Kniebewe-
gungsschienen)

G-BA 17.12.2015 |Beschluss zur Annahme des Auftrags auf Bewertung der aktiven
Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung bei Patientinnen
und Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands gemanR §135
Absatz 1 und Einleitung des Beratungsverfahrens gemafR 1. Ka-
pitel 8 5 Absatz 1 VerfO.

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Nutzenbe-
wertung

UA MB 25.02.2016 | Ankindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung erster
Einschatzungen sowie Beauftragung des IQWIG zur Bewertung
des Nutzens

16.03.2017 | Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

UA MB 23.11.2017 |Ermittlung von Medizinprodukteherstellern, denen vor Entschei-
dungen des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben ist:
Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwen-
dung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behand-
lung von Rupturen des vor-deren Kreuzbands

UA MB 22.02.2018 |Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschlieRender Entscheidung
des G-BA (gemafR 1. Kapitel 8 10 VerfO) uber eine Anderung der

MVV-Richtlinie
UA MB 30.05.2018 | Anhérung
UA MB 26.07.2018 | AbschlieRende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung

durch das Plenum

G-BA 16.08.2018 | AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-Richtlinie

22.10.2018 | Nichtbeanstandung des BMG

06.11.2018 | Verdffentlichung im Bundesanzeiger

07.11.2018 |Inkrafttreten

A-1.6 Fazit

Fir die Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bands" ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt. Sie weist jedoch nach Auffassung des G-
BA das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative gemafl § 137e Absatz 1 Satz 1
SGB V auf.

Der G-BA beschliel3t daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands auf
der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung durchzufihren. Die Befris-
tung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der Erprobung. Uber eine
Regelung zur Qualitatssicherung fir nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhauser
nach 8§ 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im Rahmen der Umsetzung der
Erprobung.

Das Bewertungsverfahren wird gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfah-
rensordnung bis zum 31. Oktober 2023 ausgesetzt.
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A-2 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL)

Veroffentlicht im BAnz am 6. November 2018, BAnz AT 06.11.2018 B3

Gemeinsamer

B eS C h I u SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Vom 16. August 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. August 2018
beschlossen:

Die Richtlinie Methoden vertragsérztiiche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom
17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt gedndert am 19. Juli 2018 (BAnz AT 23.10.2018
B4), wird wie folgt geandert:

1. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird die folgende
Nummer 14 angefiigt:

.14. Selbstanwendung aktiver Kniebewegungsschienen durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Beschluss giiltig bis: 31. Oktober 2023."

2. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Il. Die technische Anwendung der in Abschnitt | Nummer 1 genannten Methode beruht
mafgeblich auf einem Medizinprodukt.

I1l. Das Beratungsverfahren zur Richtlinie zur Erprobung geman § 137e des Funften Buches
Sozialgesetzbuch des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands wird eingeleitet.

IV. Der Unterausschuss Methodenbewertung wird mit der Durchfiihrung des
Beratungsverfahrens zu der Erprobungs-Richtlinie zu der in Abschnitt 1l genannten
Methode beauftragt.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
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Berlin, den 16. August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Anhang

A-3.1 Antrag zur Beratung des Einsatzes von Kniebewegungsschienen (aktiv oder
passiv) zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen
der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands nach § 135 SGB V

vom 2. September 2015

GKV-Spitzenverband - Reinhardtstralle 28 - 10117 Berlin
Herrn

Dr. Harald Deisler

Vorsitzender des UA Methodenbewertung
Gemeinsamer Eundfsa'u§'schqss
Wegelystrafe 8 =

Spitzenverband

Dr. Diedrich Biihler
Ref. Methodenbewertung

Tel.: 030 206288-1302
Fax: 030 206288-81302

Diedrich.Buehler@
gkv-spitzenverband.de

10623 Berlin " GKV-Spitzenverband
. Postfach 04 05 65 - 10063 Berlin
. Reinhardtstrafe 28 - 10117 Berlin
i www.gkv-spitzenverband.de
I 02002015
1SA% i

Antrag auf Bewertung der Methode ,Einsatz von Kniéb'ewegu ngsschienen (aktiv oder passiv)
zur Seibstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands"

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler,

hiermit stellen wir einen Antrag auf Bewertung der Methode ,Einsatz von Kniebewegungsschienen
(aktiv oder passiv) zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Be-
handlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands" auf der Rechtsgrundlage von § 135 Abs, 1

SGB V. Mit diesem Antrag setzen wir eine Anforderung des Bundessozialgerichts (BSG) im Rahmen
seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit um die Aufnahme einer aktiven Kniebewegungsschiene
(CAM-Schiene) in das Hilfsmittelverzeichnis gemiR § 139 SGB Y um (Az. B 3 KR 6/14 R vom
21.08,2015). Die Urteilsbegriindung des BSG ist diesem Antrag als Anlage beigefiigt. Laut BSG ist
die .Uberlassung einer aktiven Bewegungsschiene an Patienten zur selbststindigen Durchfiihrung
der Therapie bei Beachtung des Schutzzweckes des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungs-
methode einzustufen, die erst nach einer positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV in der
vertragsdrztlichen Versorgung erbracht werden darf" (RN 26). ,Der Beklagte [der GKV-Spitzenver-
band] har daher unverziiglich beim GBA ein entsprechendes Methodenbewertungsverfahren einzu~
Jeiten” (RN 31). Wir erweitern den Antrag auf die bereits im Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtigten
passiven Bewegungsschienen, da das BSG in der Urteilsbegriindung ebenfalls ausfiihrt, dass auch
Jdie den CPM-Schienen [passive Kniebewegungsschienen] zugrunde liegende Behandlungsmetho-
de bisher nicht vom GBA positiv anerkannt wurde” (RN 28).

Der GRY-5pi band ist der Sp band Bund der nach § 217a 5CE ¥ - Institusionskennzeichen (IK) 105911114
Commerzbank BLZ 120 B0O 00 Wonto 4102 030 405 IEAN DESE | 208 0000 4102 0304 0% BIC DRESDEFF120
SEB Bank BLZ 100107 11 Hento E702 863 200 IEAN DESS 1001 D111 1702 6632 00 BIC ESSEDESFIO0
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Methode

Darstellung des Krankheitsbildes

Von einer Ruptur des vorderen Kreuzbandes spricht man beim partiellen oder volistindigen Riss
des Ligamentum cruciatum anterius. Dieses Band ist bei Knieverletzungen hiufiger betroffen als
das hintere Kreuzband. Zur Ruptur kommt es meist aufgrund spontaner Richtungsénderungen
beim Laufen oder Springen, beispielsweise beim Sport. Kreuzbandrisse stellen die haufigste kli-
nisch relevante Verletzung des Kniegelenks dar. Die Diagnose erfolgt zunichst durch klinische
Befunderhebung und kann ggf. durch bildgebende Diagnostik (Magnetresonanztomographie und
Arthroskopie gesichert werden. Bei der Ruptur des vorderen Kreuzbandes muss die Notwendigkeit
einer Behandlung in Abwédgung van Alter, sportlicher Belastung, Symptomatik, weiterer Erkran-
kungen u. v. m. individuell festgelegt werden. Haufig ist eine operative Therapie notwendig. Dies
ist vor allem bei jiingeren bzw. sportlich aktiven Patientinnen und Patienten der Fall. Es kann auch
eine rein konservative Behandiung in Betracht kommen, was insbesondere bei Patientinnen und
Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbandes ohne Begleitverietzungen, mit einer einge-
schrinkten sportlichen Aktivitdt und einem hdheren Lebensalter eine Alternative zur Operation
darstellt. Wenn operiert wird, ist in der Regel die plastische Rekonstruktion durch Verwendung
autologer Transplantate oder ggf. von Allografts das Ziel.

Nach der Operation werden betroffene Patientinnen und Patienten umgehend mobilisiert (Unter-
armgehstiitzen, ggf. mit Knieorthesen) und zur Erhaltung der Gelenkfunktion und Wiederherstel-
lung der Gelenkstabilitit einer physiotherapeutischen Behandlung unterzogen (z. B. zunichst pas-
sive Bewegung, ggf. unter Einsatz einer motorbetriebenen Kniebewegungsschiene, Anspannungs-
iibung zur Aktivierung betroffener Muskelgruppen, spiter z. B. Einsatz von Fahrradergometern zur
aktiven Bewegung). Die physiotherapeutische Behandlung, auch als konservative Therapie ohne
vorausgehende Operation, folgt festen Standards.

Darstellung der beantragten Behandlungsmethode

Gegenstand der beantragten Methodenbewertung ist die Selbstanwendung einer sogenannten
Kniebewegungsschiene” durch betroffene Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung
eines rupturierten vorderen Kreuzbandes. Die hiusliche Anwendung soll in Ergénzung zur regula-
ren Physiotherapie erfolgen. Es sollen dabei zwei methodische Ansitze bewertet werden: zum
einen die passive Bewegung des betroffenen Knies durch motorbetriebene Schienen, zum anderen
die aktive Bewegung unter Einsatz der Muskelkraft des betroffenen Beines.

Die Methode der ,geritegestiitzten Krankengymnastik" ist in der Heilmitteirichtlinie beriicksich-
tigt, darf allerdings ,ausdricklich grundsitziich lediglich als parallele Einzelbehandlung mit ma-
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ximal drei Patienten/Patientinnen verordnet werden, und die Anleitung, Aufsicht und Kontrolle
unmittelbar durch den/die behandelnde(n) Therapeuten/in ist nach der Heilmittelrichtlinie unab-
dingbar”(RN 24). Die Wirkhypothese der beantragten Methode lautet, dass durch das intensivierte
Funktionstraining in der Selbstanwendung die Heilung des Kniegelenks beschleunigt wird bzw. der
Behandlungserfolg verbessert werden kann. Die Neuheit und auch das mégliche Nutzen- oder
Schadenspotential ergeben sich somit aus der zusatzlichen, nicht unmittelbar angeleiteten, beauf-
sichtigten und kontrollierten Selbstanwendung.

Gegenstand des Antrages ist primdr der Einsatz der kontrollierten Selbstanwendung bei Ruptur
des vorderen Kreuzbandes. Der Einsatz von Bewegungsschienen zur Selbstanwendung ist nicht
grundsétzlich auf diese Indikation begrenzt. Die diesem Antrag beigefiigte Urteilsbegriindung
fithrt aus, dass ,...auch zu bewerten sein...wird, fiir welche Indikationen, fiir welche Patienten-
gruppe, mit weicher Dichte drztlicher oder therapeutischer Kontrolle etc. die vorgesehene Behand-
lung mdglicherweise einen therapeutischen Nutzen hat"[RN 27]. Eine Ermittiung des aktuellen
Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse sollte sich insofern auch auf andere Anwendungsfel-
der der kontrollierten Selbstanwendung erstrecken.

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der hauslichen Anwendung von aktiven oder pass|-
ven Kniebewegungsschienen, andere Behandlungsverfahren

Gemah der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist der Nutzen einer Metho-
de durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen
der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditt, Lebensquali-
tdt) sein. In diesem konkreten Fall ist eine Vorabrecherche nach Unterlagen, die moglicherweise
den Nutzen der Behandlungsmethode belegen, entbehrlich, denn das BSG fiihrt in seiner Urteils-
begriindung aus (RN 30):

«Da das Durchbewegen eines operierten Knies bereits zu den im Heilmittelbereich anerkannten
Behandlungsmethoden gehért, ist nicht ohne Weiteres zu erkennen, dass eine Versorgung der
Versicherten mit der CAM-Schiene nicht in Betracht kommt, und die [dem BSG] voriiegenden tUn-
terlagen machen eine nihere Befassung des GBA mit dem therapeutischen Nutzen, méglichen
Risiken, der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftiichkeit der Behandlung der Versicherten
mit der ihnen zur Selbstanwendung iiberlassenen CAM-5chiene erforderfich”

An anderer Stelle weist das BSG auf folgenden Sachverhalt beziiglich der vorliegenden Evidenz hin
(RN 27):

Der medizinische Nutzen eines auf diese Weise deutlich intensivierten Funktionstrainings ist bis-
her nicht vom GBA gepriift und im Hinblick auf die vorliegenden Studien wissenschaftlich zumin-
dest zweifelhaft. Gleiches gilt in Bezug auf mégliche Risiken, die nicht nur auf Uberbelastungen
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durch die Intensivierung der Therapie beruhen kénnen, sondern auch auf Falschbelastungen we-
gen der unkontrollierten Selbstanwendung. Beide Aspekte stellen sich deutlich anders dar als bei
einer Behandlung durch einen Therapeuten, selbst wenn dieser sich dabei desselben Gerites be-
dient. ...Schon wegen des zweifelhaften Nutzens und der ungepriiften Risiken steht auch die Wirt-
schaftlichkeit einer Eigenbehandlung mit einer CAM-Schiene in Frage. Dariiber hinaus sind unter
dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit alternative Trainingsméglichkeiten durch Eigeniibungen, ggf.
auch unter Zuhilfenahme handelsiblicher Trainings- und/oder Fitnessgerdte im Vergleich zu einer
dem Patienten selbst liberlassenen CAM-Schiene zu priifen”.

Weitergehende Angaben zur Wirtschaftlichkeit, insbesondere hinsichtlich der Kosten fir die Er-
bringung der Methode im Verhiltnis zum moglichen Nutzen, sind derzeit nicht genau zu quantifi-
zieren. Grundsétzlich besteht die Erwartung, dass eine zusitzliche Anwendung zur angeleiteten
Physiotherapie stattfindet, ein ggf. substitutives Potential gegeniiber einer aufwindigeren angelei-
teten Behandlung wdre bei gegebenem Nutzen nicht auszuschlieRen.

Priorisierung
Aus der vorliegenden Rechtsprechung ergibt sich aus Sicht des GKV-Spitzenverbands die Notwen-

digkeit einer unverziiglichen Annahme des Beratungsantrags sowie eine Befassung mit der bean-
tragten Methodenbewertung unter Wahrung der gesetzlich vorgegebenen Fristen,

Mit freundlichen Griiken

Lowi L

Dr. Diedrich Bihler

Anlage: Urteilsbegriindung des Bundessozialgerichts B 3 KR 6/14 R vom 21. August 2015
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A-3.2 Antrag zur Beratung des Einsatzes von Kniebewegungsschienen (aktiv) zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behand-
lung von Rupturen des vorderen Kreuzbands nach § 135 SGB V vom 23. No-
vember 2015 (Modifikation des Antrags vom 2. September 2015)

7
1

I
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Driginal: |\ | (}'\Q{’_é .

Spitzenverband
GKV-Spl e Dr. Diedrich Biihler
Herrn Ref. Methodenbewertung

Dr. Harald Deisler | |
) Tel.: 030 206288-1302

Vor5|t‘zender des UA Methodenbewertung Fax: 030 206288-81302

Gemeinsamer Bundesausschuss

Wegelystrale 8 . Diedrich.Buchler@

—_ F; y
10623 Berlin . ZLS/ ( //;’ //‘3 okv-spitzenverband.de
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GKV-Spitzenverband

Postfach 04 05 65 - 10063 Berlin
ReinhardtstraBe 28 - 10117 Berlin
www.glov-spitzenverband.de
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Antrag auf Bewertung der Methode ,Einsatz von Kniebewegungsschienen (aktiv) zur Selbst-
anwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des

vorderen Kreuzbands®

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler,

mit Schreiben vom 02.09.2015 hatten wir den Antrag auf Bewertung der Methode ,Einsatz von
Kniebewegungsschienen (aktiv oder passiv) zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patien-
ten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands” auf der Rechtsgrundlage
von § 135 Abs. 1 SGB V gestellt.

wegungsschienen (aktiv) zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands" auf der Rechtsgrundlage von § 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V beschrdnkt.

Diesen Antrag modifizieren wir hiermit insoweit, dass er sich allein auf den ,Einsatz von Kniebe- \/

Beziiglich der im Schreiben vom 02.09.2015 vorgesehenen Erweiterung des Antrages auf die be-
reits im Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtigten passiven Bewegungsschienen werden wir eine wei-
tere formale und inhaltliche Priifung vornehmen, ob und ggf. in welcher Weise der Hinweis in der
Urteilsbegriindung des BSG, dass auch ,die den CPM-Schienen [passive Kniebewegungsschienen]
zugrunde fiegende Behandiungsmethode bisher nicht vom GBA positiv anerkannt wurde” (RN 28)
fir uns Anlass eines Antrages auf Beratung beim G-BA sein kann. Zum jetzigen Zeitpunkt wird
dieser Teil des Antrags zuriickgezogen. '

Mit freuyhen Griiken

Dr. Diedrich Buhler !

Drar GEV-5pi ist der Bund dar K nach § 217a SCB V - Institutlonskennzeichen {IK} 109911114
Commerzbank BLZ 120 800 00 Konto 4102 030 405 IBAM DESG 1208 0000 4102 0304 05 BIC DRESDEFF120
SEB Bank BLZ 100101 11 Konta 1702 863 200 IBAM DESS 1001 0111 1702 8632 00 BIC ESSEDESF100
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A-3.3 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

| Hier Schreiben des BMG einstellen.
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B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT

B Sektoreniibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

B-1.1 Hintergrund der Beratungen

Am 17. Dezember 2015 hat der G-BA auf Antrag des GKV-SV vom 2. September 2015 (mo-
difiziert mit Schreiben vom 23. November 2015) das Beratungsverfahren zur Bewertung des
Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands gemaf 8§ 135
Abs. 1 SGB V eingeleitet.

Mit diesem Antrag setzte der GKV-SV eine Anforderung des Bundessozialgerichts (BSG) im
Rahmen seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit um die Aufnahme einer aktiven Kniebewe-
gungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis gemaR § 139 SGB V um (Az. B 3 KR 6/14 R vom
21.08.2015). GemaR Urteil des BSG ist die ,Uberlassung einer aktiven Bewegungsschiene an
Patienten zur selbststandigen Durchfiihrung der Therapie bei Beachtung des Schutzzweckes
des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungsmethode einzustufen, die erst nach einer
positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV in der vertragsarztlichen Versorgung er-
bracht werden darf‘ (RN 26). ,Der Beklagte [der GKV-Spitzenverband] hat daher unverztiglich
beim GBA ein entsprechendes Methodenbewertungsverfahren einzuleiten“ (RN 31).

B-1.2 Aufgabenstellung des Beratungsverfahrens

Teil B dieses Berichtes befasst sich mit der sektoreniibergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.

Hierzu hat der G-BA mit Beschluss vom 25. Februar 2016 das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, den Nutzen des Einsatzes von akti-
ven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rah-
men der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands im Vergleich mit jeglicher ande-
rer Behandlungsoption hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zu bewerten (siehe Anhang
B-7.2).

Das IQWIG legte den Abschlussbericht® (N16-01) zur Nutzenbewertung am 16. Marz 2017
vor. Der Abschlussbericht wurde am 23. November 2017 vom Unterausschuss Methodenbe-
wertung (UA-MB) formal abgenommen und als eine Grundlage fir die weiteren Beratungen
der durch den UA-MB eingesetzten themenbezogenen Arbeitsgruppe genutzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands bericksichtigt
die Ergebnisse des IQWIiG Abschlussberichts, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der
Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen sowie die Stellung-
nahmen nach 88 91 Abs. 5, 5a und Abs. 9 SGB V vor Beschlussfassung.

5 verfiigbar unter: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfah-
ren/n16-01-aktive-kniebewegungsschienen-in-der-behandlung-von-rupturen-des-vorderen-kreuz-
bands.7192.html
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B-2 Medizinische Grundlagen®

B-2.1 Definition des Krankheitsbilds

Die Ruptur des vorderen Kreuzbands (VKB) ist eine Verletzung, die sich am haufigsten
beim Sport ereignet und Uberwiegend ohne direkte Einwirkung anderer Personen entsteht.
Es kann sowohl zu vollstandigen Rupturen kommen als auch zu Partialrupturen, bei denen
nur das anteromediale oder das posterolaterale Biindel des VKB betroffen ist. Zudem wird
die VKB-Ruptur sehr haufig von assoziierten L&asionen begleitet, zu denen vor allem Me-
niskusverletzungen, Knorpellasionen, kndécherne und ligamentére L&asionen zéahlen. Lang-
fristig wird nach VKB-Rupturen h&ufig eine sekundare Arthrose diagnostiziert.

B-2.2 Folgen der VKB Ruptur

Die Folge einer VKB-Ruptur ist eine Kombination aus mechanischer und funktioneller In-
stabilitat, wobei die funktionelle Instabilitat auf eine gestdrte Propriozeption zurtickzufiih-
ren ist. Diese auch Tiefensensibilitdt genannte Sinnesmodalitat ist fir die Kniegelenkski-
nematik von grof3er Bedeutung. Im Regelfall &uRRert sich die bei Betroffenen bedeutsam
veranderte Kniegelenkskinematik als subjektives Instabilitatsgefihl. Zudem haben Be-
troffene deutliche Schwierigkeiten, die Stellung des Kniegelenks wahrzunehmen. Unab-
hangig vom therapeutischen Vorgehen héren in der Folge viele Betroffene mit dem Sport-
treiben auf, haben anhaltende Angst vor Rerupturen und eine schlechte kniebezogene
Lebensqualitdt. Wahrend die gesundheitsbezogene Lebensqualitéat vergleichbar mit der
der Durchschnittsbevolkerung ist, schneidet sie im Vergleich zur gesundheits-bezogenen
Lebensqualitat eines korperlich aktiven Kollektivs schlechter ab.

B-2.3 Epidemiologie

Laut Robert Koch-Institut ist in den letzten 20 Jahren eine Zunahme an Knieverletzungen
zu verzeichnen. Unter den Sportunfallen im Vereinssport stellen Knieverletzungen mittler-
weile die haufigsten Verletzungen dar. Laut aktuellen Daten liegt die Inzidenz der operativ
versorgten vorderen Kreuzbandrupturen in Deutschland bei 46 Fallen pro 100.000 Einwoh-
nern’. Eine Datenerhebung aus Schweden kommt zu einer jahrlichen Inzidenzschéatzung
von 78 pro 100 000 Personen. Geschéatzte 7 von 10 VKB-Rupturen treten zwischen dem
15. und 45. Lebensjahr auf. Aktuelle Daten zeigen, dass die Inzidenz bei Mannern héher
ist als bei Frauen.

B-2.4 Therapie

Die Therapie bei VKB-Rupturen hat im Allgemeinen ,die Gelenkstabilisierung, die Wieder-
herstellung der Berufs- / Sportfahigkeit auf dem vom Patienten gewéhlten Niveau, die Stei-
gerung der Lebensqualitat und die Vermeidung einer Kniegelenksarthrose” zum Ziel. Da-
bei kann die Therapie sowohl chirurgisch mit anschlie3ender Rehabilitation erfolgen als
auch konservativ (eine strukturierte Rehabilitation umfassend). In der Mehrzahl der Félle
erfolgt eine Rekonstruktion des VKB. Ziel dessen ist die Wiederherstellung der 2 Stabili-
sierungsfunktionen des VKB: die anteroposteriore und die Rotationsstabilitét.

Die Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion kann gemaf3 unterschiedlicher Ziele in 4 Pha-
sen unterteilt werden, die in vergleichbarer Form bei rein konservativer Behandlung An-
wendung finden. In Phase | wird in erster Linie eine Schwellungsreduktion angestrebt, die
Voraussetzung fur die Aufnahme schmerzfreier physiotherapeutischer MaRnahmen ist. In

6 Ubernommen aus dem IQWiG-Bericht (Kapitel 1 — Hintergrund).

”Domnick C, Garcia P, Raschke MJ et al. Trends and incidences of ligament-surgeries and osteotomies
of the knee: an analysis of German inpatient records 2005-2013. Arch Orthop Trauma Surg. 2017
Jul;137(7):989-995. doi: 10.1007/s00402-017-2704-0. Epub 2017 May 2
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Phase Il kommen im Rahmen physiotherapeutischer Mal3hahmen beweglichkeitsstei-
gernde Ubungen zum Einsatz. Des Weiteren werden isometrische Anspannungs-iilbungen
fortgefuihrt, mit denen bereits in Phase | begonnen wird. Ab der Phase IIl werden Rehabi-
litationsprogramme mit Kraftigungstibungen sowohl im Rahmen von offenen als auch ge-
schlossenen Ketten2 durchlaufen, um in Phase 1V die sportliche Aktivitat wiederaufzuneh-
men.

Je nach Zentrum kommen bereits ab der ersten Phase in Ergdnzung zu den dargestellten
Rehabilitationsmalinahmen passive Kniebewegungsschienen (CPM-Schienen) und aktive
Kniebewegungsschienen (CAM-Schienen) zum Einsatz. Bei den CAM-Schienen handelt
es sich im Gegensatz zu Knieorthesen um Tretmaschinen, bei denen wahrend der Bewe-
gungsubung beide Beine einbezogen werden und ausschlief3lich gefiihrte Bewegungen
maoglich sind. Da der Ful3 in der CAM-Schiene fixiert wird, folgt das Training dem Prinzip
der geschlossenen Kette. Gemal3 Angaben des Herstellers der CAM-Schienen, die Ge-
genstand des Verfahrens beim Bundessozialgerichtes (Az. B 3 KR 6/14 R) waren, wird ihre
Anwendung ab dem 4. postoperativen Tag empfohlen Der durch das Medizinprodukt vor-
gegebene Bewegungsablauf ermdglicht dem Hersteller zufolge ein frihzeitiges, aktives
Training zu Hause. Dabei sollen die CAM-Schienen bewirken, frihzeitig die durch die
VKB-Ruptur beeintrachtigte Propriozeption zu fordern und somit die funktionelle Stabilitat
wiederherzustellen.

B-3 Sektorenubergreifende einheitliche Bewertung des Nutzens

B-3.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes

Die Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands ist
der IQWIG Abschlussbericht®. Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf
insgesamt zwei randomisierten kontrollierten Studien, in denen der Einsatz der aktiven Knie-
bewegungsschienen in der Interventionsgruppe mit einer motorbetriebenen, passiven Bewe-
gungsschiene verglichen wird (Friemert 2006) bzw. die Patientinnen und Patienten entweder
mit oder ohne zusétzlichen Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene behandelt wurden
(von Liubken 2006).

Das IQWIiG kommt in seinem Abschlussbericht zu folgendem Fazit (Seite iv):

Es wurden keine Studien zur Selbstanwendung der aktiven Kniebewegungsschienen (CAM-
Schienen) und nach konservativer Therapie identifiziert. Zur Anwendung der CAM-Schienen
im stationaren Kontext im Anschluss an eine operative Rekonstruktion des vorderen Kreuz-
bands konnten 1 Studie zum Vergleich der CAM-Schienen mit den passiven Knie-bewegungs-
schienen (CPM-Schienen) und 1 Studie zum Vergleich einer Nachbehandlung mit CAM-Schie-
nen mit einer Nachbehandlung ohne Bewegungsschienen identifiziert werden. Die Patienten-
zahlen waren in beiden Studien gering und die Studien mit methodischen Mangeln behaftet.
Die erhobenen Ergebnisse bezogen sich auf einen kurzen Zeitraum (2. bis 7. postoperativer
Tag).

Beide eingeschlossenen Studien enthielten verwertbare Ergebnisse zu den Endpunkten Be-
wegungsumfang und Schmerzen. Ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen oder Schaden einer
Nachbehandlung mit CAM-Schienen im Vergleich zu einer Nachbehandlung mit CPM-Schie-
nen oder ohne Bewegungsschienen ergab sich nicht.

8 IQWIiG-Bericht Nr. 497: Aktive Kniebewegungsschienen in der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands. Abschlussbericht. Auftrag N16-01, Version 1.0, 16.03.2017.
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Die Endpunkte propriozeptives Defizit und unerwinschte Ereignisse konnten wie in den Stu-
dien erhoben nicht als patientenrelevante Endpunkte herangezogen werden, sodass diesbe-
zuglich keine Aussage uber einen Nutzen oder Schaden getroffen werden konnte.

Fur die Endpunkte Morbiditat, Aktivitaten des taglichen Lebens, Abhangigkeit von der Hilfe
anderer Personen und Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben konnte ebenfalls keine
Aussage uber einen Nutzen oder Schaden einer Nachbehandlung mit CAM-Schienen im Ver-
gleich zu den beiden anderen Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierflir keine Daten
verfigbar waren.

Nutzen und Schaden der CAM-Schienen sind damit insgesamt unklar — insbesondere in der
hauslichen Anwendung.

Eine detaillierte Auswertung ist dem zitierten IQWiG-Abschlussbericht zu entnehmen.

B-3.2 Einschatzungen gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO

Anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas vom 25. Februar 2016 im Bundesanzei-
ger wurde insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dach-
verbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patienten-
vertretungen, Spitzenverbanden von Herstellern von Medizinprodukten und -gerdten sowie
gegebenenfalls sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Ein-
schatzung gegeben. Zur Beantwortung wurde ein dafir vorbereiteter Fragenkatalog zur Ver-
fugung gestellt (s. Kap. B-7.1.2). Insgesamt gaben 11 Einschéatzende (s. Kap. B-7.1.3) eine
Einschatzung ab. Sie wurden bei Relevanz in die Beratungen einbezogen.

Die Einschatzungen, die anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens beim G-BA
eingegangen sind, sind in Kapitel B-7.1.4 abgebildet.

B-3.3 Fazit der Nutzenbewertung

Fur die Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bands" ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt. Sie weist jedoch nach Auffassung des G-
BA das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative gemafR § 137e Absatz 1 Satz 1
SGB V auf.

Der G-BA beschliel3t daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands auf
der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung durchzufihren. Die Befris-
tung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der Erprobung. Uber eine
Regelung zur Qualitatssicherung fir nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhauser
nach 8§ 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im Rahmen der Umsetzung der
Erprobung.

B-4 Sektorenibergreifende einheitliche Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Von einer Ruptur des vorderen Kreuzbandes spricht man beim partiellen oder vollstandigen
Riss des Ligamentum cruciatum anterius. Dieses Band ist bei Knieverletzungen haufiger be-
troffen als das hintere Kreuzband. Zur Ruptur kommt es meist aufgrund spontaner Richtungs-
anderungen beim Laufen oder Springen, beispielsweise beim Sport. Kreuzbandrisse stellen
die haufigste klinisch relevante Verletzung des Kniegelenks dar. Die Diagnose erfolgt zunachst
durch klinische Befunderhebung und kann ggf. durch bildgebende Diagnostik (Magnetreso-
nanztomographie und Arthroskopie gesichert werden.

Bei der Ruptur des vorderen Kreuzbandes muss die jeweilige Behandlungsstrategie in Abwa-
gung von Alter, sportlicher Belastung, Symptomatik, weiterer Erkrankungen u. v. m. individuell
festgelegt werden. Haufig ist eine operative Therapie notwendig. Da die Inzidenz von Kreuz-
bandrupturen bei jingeren und sportlich aktiven Patientinnen und Patienten deutlich erhéht ist
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(geschétzte sieben von zehn Rupturen treten im Lebensalter zwischen 15 und 45 Jahren auf),
wird die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten operativ versorgt. Es kann jedoch auch eine
rein konservative Behandlung in Betracht kommen, was insbesondere bei Patientinnen und
Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbandes ohne Begleitverletzungen, mit einer einge-
schrankten sportlichen Aktivitdt und einem hdéheren Lebensalter eine Alternative zur Operation
darstellt. Wenn operiert wird, kommt in der Regel die plastische Rekonstruktion, vorrangig
durch Verwendung autologer Transplantate, zur Anwendung mit dem Ziel, das Gelenk zu sta-
bilisieren und die Berufs- bzw. Sportfahigkeit der Patientin oder des Patienten wiederherzu-
stellen.

Die sich anschlieRende Rehabilitation kann in vier Phasen unterteilt werden:

1. Schwellungsreduktion, um schmerzfreie physiotherapeutische Malinahmen anwenden
zu konnen.

2. Physiotherapeutische MalRnahmen zur Beweglichkeitssteigerung
3. Rehabilitationsprogramme zur Kraftigung der Muskulatur
4. Wiederaufnahme sportlicher Aktivitaten.

Ein Einsatz von Kniebewegungsschienen (sowohl motorbetriebener, das Knie passiv bewe-
gender Bewegungsschienen als auch der hier zur Bewertung anstehenden aktiven Bewe-
gungsschienen) ist in allen Rehabilitationsphasen grundsatzlich méglich. Laut Angaben des
Herstellers der aktiven Bewegungsschienen, die Gegenstand des Verfahrens beim Bundes-
sozialgerichtes (Az. B 3 KR 6/14 R) waren, erméglicht sein Produkt ein friihzeitiges, aktives
Training zuhause. Gemal Angaben des Herstellers wird ihre Anwendung ab dem vierten post-
operativen Tag empfohlen. Dabei sollen die aktiven Bewegungsschienen bewirken, friihzeitig
die durch die Ruptur des vorderen Kreuzbands beeintrachtigte Propriozeption zu férdern und
somit die funktionelle Stabilitat wiederherzustellen.

B-5 Bewertung des Potenzials

Ergibt die Uberpriifung einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach § 135 Abs. 1
SGB V, dass der Nutzen der Methode nicht hinreichend belegt ist, ist nach § 137e Absatz 1
SGB V eine Bewertung anzuschliel3en, ob die Methode das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet.

Ein Potenzial als erforderliche Behandlungsalternative kann sich etwa dadurch ergeben, dass
die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen, die Me-
thode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann.

Auf Basis der durch das IQWiIiG fur die Nutzenbewertung herangezogenen randomisierten
kontrollierten Studien kann fur den Einsatz der aktiven Kniebewegungsschienen der Nutzen
als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden, das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative jedoch angenommen werden.

Beide ausgewerteten Studien weisen deutliche methodische Limitationen auf, die insbeson-
dere in den jeweils kleinen Fallzahlen sowie der kurzen Nachbeobachtungszeit vom 2. bis 7.
postoperativen Tag begriindet liegen. Zudem bezogen sich die Studien auf die angeleitete
Durchfiihrung im Krankenhaus. In den beiden Studienpublikationen finden sich keine explizi-
ten Angaben dazu, in welchem Mal3e die Patientinnen und Patienten die Kniebewegungs-
schienen tatsachlich unbeaufsichtigt anwendeten. Den Publikationen lasst sich allerdings ent-
nehmen, dass die Patienten drei bzw. bis zu vier Stunden téglich trainierten und selbst die
Dauer dokumentieren sollten, was vermuten lasst, dass zumindest keine dauerhafte Aufsicht
geplant und gegeben war — und im Ubrigen auch nicht realistisch erscheint. Fir die Studie
Friemert 2006 findet sich zudem die Angabe, dass den Patientinnen und Patienten gezeigt
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wurde, wie die Winkelgrade an der Bewegungsschiene selbstandig eingestellt werden kénnen,
was ebenfalls dahingehend interpretiert werden kann, dass eine weitgehend unbeaufsichtigte
Anwendung der Geréte erfolgte. Es kann also davon ausgegangen werden, dass die Erkennt-
nisse dem Grunde nach auf die hausliche Selbstanwendung Ubertragbar sind. Aul3erdem er-
geben sich, sehr wahrscheinlich bedingt durch die kurze Beobachtungsdauer und die kleinen
Fallzahlen, keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Vergleichsgruppe in
Hinblick auf die von IQWIiG ausgewerteten Endpunkte ,Schmerzen“ und ,Bewegungsumfang®.

Trotz den genannten Limitationen geben die in den Studien berichteten Ergebnisse Anhalts-
punkte dafir, dass die behandelten Patientinnen und Patienten hinsichtlich des Endpunktes
.propriozeptives Defizit" von der Anwendung der aktiven Kniebewegungsschienen profitierten.
Dieser Endpunkt konnte im Rahmen der Nutzenbewertung nicht berticksichtigt werden, weil in
beiden Studien kein validiertes Erhebungsinstrument zur Anwendung kam. Der im kurzen Be-
obachtungszeitraum der beiden Studien festgestellte positive Effekt beim ,propriozeptiven De-
fizit* (in beiden Fallen war dies der primare Endpunkt) lasst sich so interpretieren, dass bei
langerfristigem Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene iber den stationdren Aufenthalt
hinaus, in Erganzung zur rehabilitativen Physiotherapie, auch Anderungen in den patientenre-
levanten Endpunkten Schmerz, Gelenkfunktion und Lebensqualitdt anzunehmen sind. Daher
gelangt der G-BA zu der Auffassung, dass sich aus den dargestellten Ergebnissen ergibt, dass
der Einsatz der aktiven Kniebewegungsschiene fiir die Patientin oder den Patienten eine Op-
timierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Be-
handlung ermdglicht und damit das Potential gegeben ist.

Auch das Potenzial einer Erprobung kann angenommen werden. Die gefundenen Publikatio-
nen erlauben die Konzeption einer entsprechenden Studie, die in jedem Fall ein randomisier-
tes, kontrolliertes Design aufweisen muss, um die beschriebene Evidenzliicke zu flllen.

Zur Vorbereitung auf die Erstellung einer Richtlinie zur Erprobung wurde die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA mit einer Literaturrecherche hinsichtlich Studien mit geringerem
Evidenzlevel zur hauslichen Anwendung der aktiven Kniebewegungsschienen nach Rupturen
des vorderen Kreuzbands beauftragt. Im Ergebnis konnten Uber die beiden fiir die Nutzenbe-
wertung des IQWIG herangezogenen randomisierten kontrollierten Studien hinaus keine wei-
teren Studien im Rahmen dieser Literaturrecherche identifiziert werden (s. Kap. B-7.5). Auch
wurden keine Informationen identifiziert, die in sonstiger Weise zur Planung einer Erprobungs-
studie herangezogen werden kénnten.

Um eine valide Nutzenbewertung aktiver Bewegungsschienen im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands abschlie3end zu ermdglichen, muss mit der Erpro-
bung eine Evidenzliicke geschlossen werden, die insbesondere folgende Aspekte umfasst:

o Vergleich zwischen einer leitliniengerechten physiotherapeutischen Rehabilitation vorderer
Kreuzbandrupturen mit und ohne zusatzlichen Einsatz einer Kniebewegungsschiene im
Rahmen einer hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten. Relevante
Endpunkte stellen insbesondere Schmerzreduktion, Gelenkfunktion und Lebensqualitat dar

e unerwinschte Ereignisse, die etwa durch Fehlanwendung verursacht werden kénnen (z. B.
operative Folge- bzw. Wiederholungseingriffe)

e Beobachtungszeitraum betragt mindestens drei Monate

Die tatsachliche Machbarkeit einer solchen Studie hangt von der Kostentragung durch Medi-
zinproduktehersteller ab. Die gegenstandliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts. Das zum Einsatz kommende Medizinprodukt der aktiven Kniebewe-
gungsschiene ist zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte der gefuhrten, aus eigener Muskelkraft erzeugten Beinbewegung unter Einbe-
ziehung beider in der Schiene fixierten Beine durchfuhren zu kdnnen. Somit wére ohne Einbe-
ziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht moglich. Beruht
wie im vorliegenden Fall die technische Anwendung der Methode mal3geblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts, so darf der G-BA einen Beschluss zur Erprobung nur dann fassen,
wenn sich die Hersteller dieses Medizinproduktes oder Unternehmen, die in sonstiger Weise
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als Anbieter der Methode eine wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der
Krankenkassen haben, zuvor gegentiber dem G-BA bereit erklaren, die entstehenden Kosten
der wissenschatftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenen Umfang zu tberneh-
men.

B-6 Zusammenfassung der sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit

Fur die Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bands" ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt. Sie weist jedoch nach Auffassung des G-
BA das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative gemafR § 137e Absatz 1 Satz 1
SGB V auf.

Der G-BA beschliel3t daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands auf
der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung durchzufihren. Die Befris-
tung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der Erprobung. Uber eine
Regelung zur Qualitatssicherung fur nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhauser
nach 8§ 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im Rahmen der Umsetzung der
Erprobung.

Das Bewertungsverfahren wird gemafd 2. Kapitel 8 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfah-
rensordnung bis zum 31. Oktober 2023 ausgesetzt.
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B-7 Anhang

B-7.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens
B-7.1.1  Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Seile 1von Bekanntmachung
HII\I\HI\II\I\II\III\IIH\II\I\IHIIHIIII\IIIHIIIIIHHII\HIII vi N
*160211002760" 26. 02, 2016 12:06:55 *7933517

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
iiber weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung
gemdaB § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch:
Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten im Rahmen
der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Vom 25. Februar 2016

Der G-BA Oberpriift Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin, ob sie
flr eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicher-
ten erforderlich sind: sie dirfen das MaB des Notwendigen nicht Oberschreiten. Das
entsprechende Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der entspre-
chenden Bewertungsergebnisse entscheidet der G-BA darliber, ob die betreffende
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung erbracht werden darf.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung
anstehen. Entsprechend der Festsetzung des G-BA vom 17. Dezember 2015 wird
das folgende Thema beraten:
LEinsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands®

Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von Arztegesellschaften, Spitzenverban-
den der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen
der Hersteller von Medizinprodukten und -geraten und den gegebenenfalls betrof-
fenen Herstellem wvon Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch
Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum angekindigten
Beratungsgegenstand abzugeben.

Die Einschétzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des
Fragebogens innerhalb einer Frist von einem Monat nach dieser Verdffentlichung
in elektronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

kniebewegungsschienen@y-ba.de
Den Fragebogen sowie weitere Erlduterungen finden Sie auf der Intermetseite des

G-BA unter: hitps://www.g-ba.de/informationen/beratungsthemen/2425/
Berlin, den 25. Februar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler
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B-7.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Gemeinsamer

Fragebogen Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlduterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung des
Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bandes gemaR § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten erforderlich sind; sie dirfen das Mal? des Notwendigen nicht {ber-
schreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der entsprechenden Bewer-
tungsergebnisse entscheidet der G-BA dariiber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw.
Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf den Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbandes.

Gemadl 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abga-
be einer ersten Einschatzung zum angekindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie
Ihrer Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fra-
gen nicht beriicksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Mafgeblich fir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschattlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Einschétzung anfihren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschéatzung daher durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des
genannten Verfahrens mafigeblich sind und figen Sie die Quellen bitte - soweit moglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen in elektronischer Form (z. B. Word- oder PDF-
Dokumente) per E-Mail an kniebewegungsschienen@g-ba.de zu libersenden.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erkldren Sie sich damit einverstanden, dass diese in ei-
nem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.

Funktion des Einschétzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband,
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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Gemeinsamer

Fragebogen Bundesausschuss

zur Bewertung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen
der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbandes gemaR
§ 135 Absatz1 SGB V

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Welche Klassifikation und Stadi-
eneinteilung sind die Grundlage
fur Behandlungsentscheidungen
bei Rupturen des vorderen Kreuz-
bandes?

2. Wie schéatzen Sie die Haufigkeit
und medizinische Relevanz der
Erkrankung ein?

3. Welches ist die hierfir jeweils
notwendige Standarddiagnostik?

4. Bitte geben Sie die relevanten
nationalen/internationalen  Leitli-
nien und Studien an, die zur kon-
servativen und operativen Be-
handlung von Rupturen des vor-
deren Kreuzbandes Aussagen
machen.

5. Anhand welcher Kriterien erfolgt
eine Indikationsstellung zum Ein-
satz von aktiven Kniebewegungs-
schienen bei konservativer und
bei operativer Behandlung? Wel-
che Kontraindikationen gibt es?

Medizinische Notwendigkeit/Methode

6. Bitte benennen Sie Standard- und
Alternativverfahren zur rehabilita-
tiven Behandlung wvon Rupturen
des vorderen Kreuzbandes.

7. Bitte benennen Sie die Behand-
lungsziele bei Rupturen des vor-
deren Kreuzbandes in Bezug auf
patientenrelevante Zielgrélen.

8. Bitte unterscheiden Sie dabei zwi-
schen kurz-, mittel- und langfristi-
gen Ergebnissen zum Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung und ma-
chen Sie Angaben zur erforderli-
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Fragebogen

Gemeinsamer
Bundesausschuss

chen Behandlungshéufigkeit und
Behandlungsdauer.

Welche methodenspezifischen
Risiken sehen Sie bei dem Ein-
satz von aktiven Kniebewegungs-
schienen zur Selbstanwendung?
Bitte belegen Sie lhre Aussagen
nach Méglichkeit mit geeigneten
Studien.

.Bitte benennen Sie erkran-

kungsspezifische Aspekte, wel-
che die medizinische Notwendig-
keit des Einsatzes wvon aktiven
Kniebewegungsschienen zZur
Selbstanwendung begriinden
kénnen.

. Bitte benennen Sie therapiespe-

zifische Aspekte, welche die me-
dizinische Notwendigkeit des Ein-
satzes von aktiven Kniebewe-
gungsschienen zur Selbstanwen-
dung begriinden kénnen.

Wirtschaftlichkeit

12.

Bitte machen Sie Angaben zu den
direkten und indirekten Krank-
heitskosten von Rupturen des
vorderen Kreuzbands unter Be-
ricksichtigung der moglichen The-
rapieoptionen.

Voraussetzungen zur Anwendung

13.

Welche Qualitdtsanforderungen
(Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt) missen aus lhrer
Sicht erfullt sein, um einen ada-
quaten Einsatz von aktiven Knie-
bewegungsschienen zur Selbst-
anwendung bei der Behandlung
von Rupturen des vorderen
Kreuzbandes zu gewéhrleisten?

Ergénzung

14.

Bitte benennen Sie ggf. Aspekte,
die in den oben aufgefilhrten Fra-
gen nicht berlcksichtigt werden
und zu denen Sie Stellung neh-
men mochten.
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B-7.1.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Die eingegangenen Einschatzungen sind in Kapitel B-7.1.4 abgebildet.

Ifd. Nr. | Einschéatzende(r) Eingang am

1 Klinik im Kronprinzenbau Reutlingen 12.04.2016
Dr. med. Dirk Albrecht
Chefarzt, Unfallchirurg und Orthopade

2 SPORTOPAEDIE Heidelberg 13.04.2016
Priv.-Doz. Dr. med. Nikolaus A. Streich

3 ARCUS Kiliniken Pforzheim 13.04.2016
Dr. med. Christian Sobau
Orthopéde und Unfallchirurg, Leitender Arzt

4 Sportklinik Stuttgart, Sektion untere Extremitaten 13.04.2016
Dr. Daniel Wagner

Leitender Orthopadischer Olympiastitzpunkt Arzt Stuttgart, Leitender
Arzt Sportmedizin Stuttgart GmbH

5 PD Dr. Petermann 13.04.2016
Unfall — und Gelenkchirurg mit eigener Praxis und OP-Zentrum, ehemali-
ger stellvertreten-der Direktor einer Universitatsklinik, habilitiert tber VKB
Chirurgie, Behandlungsspektrum bis Weltmeister und Olympiasieger

6 Universitatsklinikum Regensburg, Klinik fir Unfallchirurgie 13.04.2016
Prof. Dr. Peter Angele

Professur fur Regenerative Gelenktherapie
Direktor FIFA Exzellenzzentrum Regensburg

7 Orthopédische Klinik Markgréningen 14.04.2016
Dr. Jorg Richter
Chefarzt der Sportorthopadie und Arthroskopischen Chirurgie

8 Universitatsklinikum Minster (UKM) 14.04.2016
Priv.-Doz. Dr. med. Mirco Herbort

Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie

AGA - Instruktor Zertifizierter Kniechirurgie (Deutsche Kniegesellschaft),
Funktionsoberarzt, Oberarzt der Klinik fir Unfall-, Hand- und Wiederher-
stellungschirurgie

9 OPED GmbH, Hersteller der Aktiven Bewegungsschiene CAMOped 14.04.2016
Jorg Schrdder (Dipl. Sportwiss./MBM)
Medical Research

Medizinpark 1, 83626 Valley/Oberlaindern

10 BG Kilinik Tibingen 15.04.2016
Univ.-Prof. Dr. U. Stdckle, Priv.-Doz. Dr. med. Atesch Ateschrang
Sektionsleiter, Sektion Sporttraumatologie und arthroskopische Chirurgie
Schnarrenbergstrasse 95, 72076 Tubingen

11 Lubinus Clinicum Kiel 21.04.2016
Daniela Bahr
Leitung der Abteilung fur Physiotherapie
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B-7.1.4 Eingegangene Einschatzungen
A Erkrankung/Indikationsstellung
1. Welche Klassifikation und Stadieneinteilung sind die Grundlage fiir Behandlungsent-

scheidungen bei Rupturen des vorderen Kreuzbandes?

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Instabilitatskriterien nach den S1 Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
(DGL), [1]

Isolierte vordere Kreuzbandverletzungen

Komplexverletzungen des Kapsel-Band-Apparates mit Beteiligung des vorderen Kreuzban-
des

Kompartimentale Instabilitaten: anteromediale, anterolaterale, posterolaterale, gerade Insta-
bilitaten (Nicholas, Hughston)

Einteilung nach Anzahl der verletzten Hauptstabilisatoren: Monade bis Pentade (Trillat, Mul-
ler)

Dokumentation der gréRtméglichen pathologischen Translation und Rotation

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Subjektive Instabilitatsgefiihl, Gang-/Standunsicherheit, Giving-way Zeichen
Vermeidung Arthrosegefahr, Folgeschaden

ARCUS Kliniken

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur aktueller Stand: 6/2014
Prof. Lobenhoffer et al.

Sportklinik Stutt-
gart

Wir setzen verschiedene Klassifikationssysteme fiir die Behandlungsentscheidung bei vorde-

ren Kreuzbandrupturen ein.

1. Liegteine isolierte Kreuzbandverletzung oder eine Multiligamentverletzung vor und liegen
zusatzlich Begleitverletzungen (z.B. Meniscus- oder Knorpelschaden) vor.

2. Teilen wir ein in Coper, Non-coper und Adapter, d.h. ca. 15% sind laut wissenschaftlichen
Studien neuromuskular kompensiert und sowohl im Alltag auch bei Sportausubung be-
schwerdefrei und empfinden keine Instabilitédt. Ca. 20% der Patienten sind adapter, d.h.
sie sind ebenfalls beschwerdefrei aufgrund der Anpassung des Belastungsniveaus im All-
tag und im Sport. Die restlichen Patienten entfallen auf die Non-coper die entweder Insta-
bilitatsgefiihl oder sonstige Beschwerden besitzen und im Alltag und im Sport diese aus-
I6sen kdnnen und mit konservativen MaRnahmen nicht geeignet versorgt werden kdnnen.

3. Teilen wir ein ob eine Kreuzbandverletzung eine Teilverletzung darstellt oder eine kom-
plette vordere Kreuzbandruptur vorliegt oder ob Patienten eine Reruptur eines VKB-
Transplantates erlitten haben.

4. Sind Risikofaktoren fiir eine primare oder sekundare Verletzung bekannt (anatomische
Normvarianten wie abgeflachtes mediales Tibiaplateau, Notchenge, vermehrte Slope und
deutlich unterschiedlicher Condylenradius medial und lateral sowie starke Beinachsab-
weichung) sowie neuromuskulare Insuffizienzen beziglich der Becken- und Beinachsen-
stabilitat

PD Petermann

Der Einsatz der aktiven Bewegungsschiene erfolgt nach VKB Operationen, die ich ambulant
durchfiihre, ab dem ersten postoperativen Tag. Ferner nach komplexen Kniegelenksversor-
gungen (Tibiakopffrakturen, distaler Femurfraktur und Patellafrakturen) sowie nach Rekon-
struktion des Streckapparates, ferner nach knorpelchirurgischen MaRnahmen wie Mikrofrak-
turierungen

Universitats-kli-
nikum Regens-
burg

Die VKB Rupturen lassen sich nach unterschiedlichen Klassifikationen einteilen und daran
angelehnt auch behandeln. Hauptsachlich fir die Therapieentscheidung ist die Einteilung in
Teilrupturen und Komplettrupturen. Die Teilrupturen unterscheiden komplette Rupturen eines
der beiden Biindel oder Teilrupturen von einem oder beiden VKB Biindeln. Diese Unterteilung
ist therapieentscheidend da bei Teilrupturen der beiden Biundel eine Kreuzband-erhaltende
Therapie mdoglich ist. Eine weitere Einteilung betrifft Primarrupturen und Re-Rupturen des
VKBs. Die Lokalisation der VKB-Ruptur ist bedeutend, um kndécherne Ausrisse des VKBs von
intraligamentaren VKB-Rupturen zu differenzieren. In diesem Rahmen ist es auch entschei-
dend, ob kindliche Kreuzbandrupturen (offene Wachstumsfugen) oder die Kreuzbandruptur
des Erwachsenen vorliegen. Bei Teilrupturen wird entweder eine konservative oder eine ope-
rative Therapie mit moglichst Kreuzbanderhalt eingeschlagen. Dies verlangt zumeist eine
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Einschatzende(r)

Antwort

frihzeitige operative Intervention. Kndcherne VKB-Ausrisse missen alle operativ mittels Refi-
xation behandelt werden. Isolierte Rupturen eines Blindels kénnen unter Erhalt méglichst vie-
ler Strukturen des origindren Kreuzbandes selektiv durch einen VKB-Teilersatz behandelt
werden. Bei Komplettrupturen des VKBs wird beim aktiven Patienten sowie bei Vorliegen von
subjektiver Instabilitat eine vordere Kreuzbandrekonstruktion empfohlen. Nur beim &lteren Pa-
tienten und ansonsten subjektiv unauffélligem Kniegelenk kann ein konservativer Behand-
lungsversuch unternommen werden. Bei Vorliegen insbesondere von komplexen Verletzun-
gen und Beteiligung weiterer Strukturen ist ein meist individueller, aber zumeist operativer
Therapieansatz zu wahlen. Fur die Notwendigkeit der operativen Behandlung steht im Vor-
dergrund, dass nach VKB Ruptur eine pathologische Translation zuriickbleibt. Diese ver-
mehrte Scherbelastung fiihrt zu sekundéren Schaden an Meniskus und Knorpel. Dies tritt
nicht nur beim Sport auf. Auch schon das Runtergehen einer Treppe oder das Abbremsen an
einer Tur fuhrt zu dieser pathologischen Translation. Klinisch filhrende Zeichen fiir die Not-
wendigkeit einer operativen Versorgung sind subjektive Instabilitatsgefihl und Giving-way
Phanomen, sowie ein positiver Pivot-shift-Test bei der klinischen Untersuchung.

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Prinzipiell werden isolierte vordere Kreuzbandverletzungen von Kombinationsverletzungen
mit Beteiligung anderer Strukturen unterschieden. Darliber hinaus werden prinzipiell vollstéan-
dige Rupturen (> 90% der Falle) von partiellen Rupturen unterschieden. Letztere betreffen
meist eines der zwei anatomisch-funktionellen Biindel des vorderen Kreuzbandes (anterome-
diales bzw. posterolaterales Bindel). Rupturen kdnnen proximal, intraligamentér oder distal
auftreten. Eine seltenere Entitat stellen knécherne Ausrisse des vorderen Kreuzbandes dar.
Bei kombinierten Verletzungen bestehen zusatzlich zu der Verletzung des vorderen Kreuz-
bandes Begleitverletzungen, hierzu zéhlen insbesondere Meniskusverletzungen und trauma-
tische Knorpelschaden. Dartiber hinaus sind kombinierte Bandverletzungen haufig, z.B. eine
Mitbeteiligung des Innenbandes. Komplexere Verletzungsmuster umfassen kombinierte
Rupturen von vorderen und hinteren Kreuzband, sowie eine zusatzliche Beteiligung der sog.
peripheren Strukturen, z.B. der posterolateralen Gelenkecke. Nach Rekonstruktion des vor-
deren Kreuzbandes kdnnen Re-Rupturen auftreten, welche in analoger Weise aufgeschliis-
selt werden kénnen (Schlumberger et al., KSSTA, 2015, [1]). Akute Rupturen mit Insuffizienz
der entsprechenden Bandstruktur(en) minden in chronischen Instabilitaten. Diese wiederum
haben ein hohes Risiko fir das Auftreten sekundéarer Schadigungen wie Meniskuslasionen,
Knorpelschéden und eine friihzeitige Arthroseentstehung, die dann haufiger im Verlauf auch
aufwandige und komplexe Versorgungen notwendig machten (Schuster et al., Arthroscopy,
2016, [2]). Fur den Patienten stellt sich eine Insuffizienz des vorderen Kreuzbandes in der
Regel als subjektives Instabilitatsgefiihl dar. Oftmals treten auch sog. ,Giving-ways' auf, ein
unkontrolliertes Wegknicken des Kniegelenks aufgrund fehlender Stabilitat. Aber auch sub-
jektiv stabile Kniegelenke haben aufgrund der objektiven und muskulér nicht kompensierba-
ren Instabilitéat ein Risiko fiir Sekundarschaden wie z.B. Meniskuslasionen im Rahmen erneu-
ter Traumata bei hdherer Belastung (z.B. im Sport). MaRRgeblich fiir die Therapieentscheidung
sind:

e patientenspezifische Faktoren wie Alter, sportlicher und beruflicher Anspruch, subjektives
Instabilitatsgefiihl

e objektive Parameter wie das Ausmalf} der Instabilitét, quantifizierbar durch klinische Un-
tersuchung (z.B. Lachman-Test, Pivot-Shift-Test), instrumentelle Messungen (KT-1000-
Arthrometer, Rolimeter) sowie

o radiologische Verfahren (z.B. Funktionsréntgenaufnahmen bei hinteren Instabilitéaten)

e Vorhandensein bzw. Auftreten von Begleitverletzungen: So ist z.B. der Versuch einer
Knorpelreparation oder einer Meniskusnaht (zum Erhalt von Meniskusgewebe) nur sinn-
voll bei stabilen Kniegelenksverhdltnisse, im speziellen Fall also bei rekonstruiertem vor-
deren Kreuzband.

UKM Beurteilung der Stabilitdt nach Lachmann-Test und Pivot-Shift-Test
Subjektive Instabilitat
OPED GmbH Klassifikation nach S1-Leitlinie: Vordere Kreuzbandruptur der DGU [1]

e Isolierte vordere Kreuzbandverletzungen

o Komplexverletzungen des Kapsel-Band-Apparates mit Beteiligung des vorderen Kreuz-
bandes
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e Weitere gebréauchliche Klassifikationen:

A. Kompartimentale Instabilitaten: anteromediale, anterolaterale, posterolaterale, gerade, In-
stabilitdten (Nicholas (42), Hughston (50)

¢ Einteilung nach Anzahl der verletzten Hauptstabilisatoren (23): Monade bis Pentade (Tril-
lat, Mller)

e Dokumentation der groRtmoglichen pathologischen Translation und Rotation zwischen
Femur und Tibia (OAK-Bogen, Milller (39))

In der Mehrzahl aller Félle geben aber subjektive Instabilitatsgefuhle der Patienten, die sich

haufig im sog. Giving-Way-Phanomen, einem unkontrollierten Wegknicken des Kniegelenks

aus der Beinachse, zeigen, den Ausschlag fiir die OP-Entscheidung.

BG Klinik Tubin-
gen

e |Isolierte vordere Kreuzbandverletzungen

o Komplexverletzungen des Kapsel-Band-Apparates mit Beteiligung des vorderen Kreuz-
bandes

Weitere gebrauchliche Klassifikationen:

¢ Kompartimentale Instabilititen: anteromediale, anterolaterale, posterolaterale, gerade,

e Instabilitaten (Nicholas (42), Hughston (50)

¢ Einteilung nach Anzahl der verletzten Hauptstabilisatoren (23): Monade bis Pentade (Tril-
lat, Mller)

o Dokumentation der groéRtmoglichen pathologischen Translation und Rotation zwischen
Femur und Tibia (OAK-Bogen, Milller (39))

e Aktivitdtsniveau des Patienten, Patientenalter, Vorschadigung des Gelenkes

Wie schatzen

Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz der Erkrankung ein?

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Sehr hohe Relevanz. Nach einer Studie des Norwegischen Kneeligament Registers an 3475
Patienten betragt die Wahrscheinlichkeit einen Knorpelschaden u./od. einen Meniskusscha-
den nach Kreuzbandruptur zu entwickeln 1% / MONAT [2]

Um einen dem Alter vorauseilenden Knorpelschaden und damit eine Arthrose mit den be-
kannten volkswirtschaftlich hohen Belastungen vorzubeugen besteht die Notwendigkeit der
Kniegelenksstabilisierung mit anschlieBender gezielter Nach- und Begleitbehandlung

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Sehr hohe Relevanz
50 Falle auf 100.000

ARCUS Kliniken

Sehr hoch, Registerdaten in Deutschland fehlen zwar noch, aber z.B. in Studien konnte bei
Kindern gezeigt werden, eine konservative Behandlung fiihrt zu sekundaren Meniskus- und
Knorpelschaden (Aichroth P et al., 1999); bei Erwachsenen konnte im Langzeitverlauf eine
100% Gonarthrose bei konservativer Therapie gezeigt werden (Nebelung et al. 2004)

Sportklinik Stutt-
gart

Die medizinische Relevanz ist insofern grof3, dass ca. 50.000 vordere Kreuzbandrupturen im
Jahr in Deutschland auftreten. In unserer Klinik werden von ca. 5.500 operativen Eingriffen
ca. 600-700 vordere Kreuzbandoperationen isoliert oder kombiniert mit anderen operativen
Eingriffen durchgefiihrt. Da wir ein Zentrum fur Revisionseingriffe darstellen, sind wir vor allem
auch mit der Ursachenforschung fur Re-Ruptur intensiv vertraut, so dass wir sowohl die kor-
rekte Indikationsstellung zu konservativen oder operativen Therapie, der Durchfiihrung der
Behandlung und der ggf. Rehabilitationsmaflinahmen grof3ten Wert legen.

PD Petermann

In meiner Praxis ist die Kniegelenkchirurgie der Schwerpunkt und somit ist die Relevanz sehr
hoch

Universitéatsklini-
kum Regensburg

Die Ruptur des vorderen Kreuzbandes ist eine haufige Verletzung. Die Inzidenz wird in der
Allgemeinbevélkerung auf 1/3.500 Einwohner geschétzt. Beim jungen und sportlichen Patien-
ten liegt sie um ein Vielfaches hoher.

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Es handelt sich um eine sehr haufige Verletzung, und um die haufigste Bandverletzung am
Kniegelenk. In der Literatur findet sich in einer aktuellen Populationsbasierten Studie aus den
USA eine jahrliche Inzidenz von 68,6/100.000 (Sanders et al., AJSM, 2016, [3]), mit deutlichen
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Einschatzende(r)

Antwort

altersspezifischen Unterschieden. So ist die Inzidenz in jungeren Bevdlkerungsgruppen deut-
lich héher, und wird beispielsweise mit bis zu 241,0/100.000 bei M&nnern zwischen 19 und
25 Jahren angegeben. Die medizinische Relevanz der Verletzung des vorderen Kreuzbandes
ist als auRerordentlich hoch einzuschatzen. Zum einen ist die Inzidenz der Erkrankung sehr
hoch. Insbesondere aber, da es sich meist um junge Patienten handelt, ist der Langzeitverlauf
zu bertcksichtigen - und oftmals problematisch. So ist gerade in Féllen ausbleibender oder
insuffizienter Therapien mit Folgeschaden und Revisionseingriffen zu rechnen, die letztlich in
funktionellen Einschrankungen resultieren kénnen, und in vielen Fallen auch die Arbeitskraft
gefahrden. So zeigte eine aktuelle Kohortenstudien aus den USA an einem grofRen Patien-
tenkollektiv, dass im Vergleich zur operativen Versorgung eine konservative Therapie einer
vorderen Kreuzbandverletzung nach durchschnittlich 14 Jahren mit einem 5,4x erhéhtem Ri-
siko fiir Meniskusschéaden, einem 6 x erhéhtem Risiko fiir die Entwicklung einer Arthrose und
einem 16,7 x erhdhtem Risiko fur die Notwendigkeit einer Kniegelenksprothese assoziiert
(Sanders et al., AJSM, 2016, [4] Unabh&ngig von den Behandlungskosten sind daher auch
soziodkonomischen Faktoren in hohem Malf3e zu bericksichtigen.

UKM

1-3 Falle/1.000 Einwohner/Jahr

OPED GmbH

Sehr hohe Relevanz bei gesamtwirtschaftlicher Kostenbetrachtung ca. 80.000 Félle pro Jahr
in Deutschland

BG Klinik Tubin-
gen

Der Riss des vorderen Kreuzbandes ist die haufigste Bandverletzung im Bereich des Kniege-
lenkes. Durch die hohe Inzidenz und die dadurch kurz-, mittel- und langfristigen Folgeschaden
ist besteht die Notwendigkeit einer hochqualifizierten, spezifischen intensiven Behandlung

3.

Welches ist die hierfur jeweils notwendige Standarddiagnostik?

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Klinische Untersuchungen und Kernspinntomographische Bildgebung [1]

SPORTOPAEDIE

Klinische Untersuchung mit Réntgen in 2 E

Heidelberg Stabilitdtsmessung im Seitenvergleich KT1000 bzw. Rollimeter
MRT

ARCUS Kliniken | Anamnese
klinische Untersuchung
MRT

Sportklinik Stutt-
gart

Die Standarddiagnostik beinhaltet den Verletzungsmechanismus mit zusatzlicher Einschat-
zung der neuromuskuldren Situation mit klinischer Untersuchung des Kniegelenks selbst so-
wie der gesamten Becken- und Beinachse, zusatzlich ein Standardrontgen des Kniegelenks
in zwei Ebenen zur Bestimmung anatomischer Faktoren sowie eine MRT-Diagnostik zur ge-
nauen Beurteilung der Kreuzbandsituation und ggf. Begleitverletzungen. Weitere diagnosti-
sche Schritte werden anhand der aus dieser Standarddiagnostik resultierenden eventuellen
Risikofaktoren gezielt eingesetzt.

PD Petermann

Diagnosestellung durch Anamnese, Untersuchung, ggf. Rontgen, ggf. PBCT, MRT

Universitats-kli-
nikum Regens-
burg

Besonders wichtig ist die klinische Anamnese. Beim Erfragen des Verletzungsmechanismus
lassen sich schon Ruckschliusse auf das Unfalltrauma und seine auslésenden Verletzungen
stellen. Mittels klinischer Untersuchung des Kniegelenks ist die Bandinstabilitat (Lachman,
Pivot-shift usw.) sowie entsprechende Schmerzpunkte mit darauf basierenden zuséatzlichen
Verdachtsdiagnosen (zusétzlich z.B. Seitenband oder Meniskusverletzung) abzuleiten. Eine
Stabilitéatsprifung im Seitenvergleich ist fir die Analyse der Verletzung sehr wichtig. Das Ront-
gen in zwei Ebenen schliel3t Frakturen und, wenn im Stand durchgefiihrt, fortgeschrittene de-
generative Knorpelschaden aus. Spezialdiagnostik fiir bestimmte Falle mit entsprechendem
Verdachtsmoment stellen die Ganzbeinstandaufnahme und die Belastungsaufnahmen fir
HKB und Seitenbander des Kniegelenks dar. Daraus resultierende weitere Diagnostik, z.B.
MRT-Diagnostik sind insbhesondere fiir die Einschatzung der Begleitverletzung im Kniegelenk
sinnvoll. Das vordere Kreuzband lasst sich dabei aber auch gut beurteilen.
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Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Die Standarddiagnostik umfasst eine strukturierte Anamnese mit insbesondere Berlicksichti-
gung des Unfallhergangs und etwaiger vorangegangener Traumata. MaRgeblich fur die Diag-
nosestellung ist die klinische Untersuchung. Hierzu stehen zur Evaluation des vorderen
Kreuzbandes insbesondere der Lachman-Test, der Pivot-Shift-Test und die Untersuchung der
vorderen Schublade in unterschiedlichen Beugegraden zur Verfigung. Ligamentére Begleit-
verletzungen werden ebenfalls klinisch evaluiert bzw. ausgeschlossen. Dies kann durch in-
strumentelle Priifungen erganzt werden (KT-1000-Kniearthrometer). Eine bildgebende Dar-
stellung des Kniegelenks ist in der Regel notwendig. Durch Réntgenaufnahmen des Kniege-
lenks kdnnen kndcherne Pathologien erkannt bzw. ausgeschlossen werden. In der Regel er-
folgt auch die Durchfiihrung einer Kernspintomographie des Kniegelenks. Zwar ist in den Han-
den des erfahrenen Untersuchers die klinische Untersuchung der Kernspintomographie zur
Diagnosestellung einer Verletzung des vorderen Kreuzbandes (berlegen, doch kénnen Be-
gleitverletzungen wie z.B. Meniskus- und Knorpelschaden mit hoher Sensitivitat und Spezifitat
dargestellt werden.

UKM

Klinische Untersuchung und MRT

OPED GmbH

Abklarung Unfallhergang, Klinische Untersuchung mit Stabilitatsprifungen und ggf. weiterfiih-
renden diagnostische MaBhahmen (Roéntgen, MRT, etc.)

BG Klinik Tubin-
gen

Die Klinische Untersuchung im Seitenvergleich, Rontgen (ggf. gehaltene Aufnahmen) und
MRT-Bildgebung des verletzten Kniegelenkes ist die notwendige Standarddiagnostik. In spe-
ziellen Fallen ist die Diagnostik mittels CT notwendig. Die Sonographie unterstitzt die Diag-
nosestellung.

4. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die
zur konservativen und operativen Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbandes
Aussagen machen.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

S1 Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU), [1]

Follow up of the acute nonoperated isolated anterior cruciate ligament tear [3]

Surgical or non-surgical treatment of acute ruture of the ACL [4]

Is Anterior Cuciate Ligament Reconstruction Effective in Preventing Secondary Meniscal
Tears and Osteostrthitis?[5]

GOTS Expertenmeeting 2005 [6]

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Leitlinie VKB-Ruptur der DGOU Juni 2014
Empfehlung Expertenmeeting GOTS Febr. 2010

ARCUS Kliniken

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur aktueller Stand: 6/2014
Prof. Lobenhoffer et al.
GOTS Expertenmeeting 2010

Sportklinik Stutt-
gart

Die Empfehlung der GOTS (Gesellschaft fur orthopédisch traumatologische Sportmedizin)

zusammengefasst in der Empfehlung des Expertenmeetings in der Ausgabe 2/2010.

Ausgewabhlte Literatur:

1. Biomechanical risc factores of non-contact ACL injuries: A stochastic biomechanical mod-
eling study von Cheng-Fen Lin 2012

2. Journal of Sports and Classification of functional recovery of anterior cruciate ligament
copers, non-copers and adapters von K. Button aus dem Jahre 2006, British Journal of
Sports medicin

3. Studien der MOON und MARS-Group (z.B. Veroffentlichung aus 2010)

Leitlinien des SFA

5. verschiedene Studien zum return to sports and return to competition, so wie z.B. die
Studie aus dem Unfallchirurg 2006: The influence of a controlled active motion splint on
proprioception after anterior crusaded ligament plastic. A prospective randiomade study
von Friemert et al. 2006.

»

PD Petermann

Die Literaturliste wirde den Rahmen sprengen, stellvertretend:
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S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur aktueller Stand: 6/2014 der Leitlinienkommis-
sion der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie e.V. (DGU) in Zusammenarbeit mit der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (OGU)

Empfehlung der GOTS (Gesellschaft fiir orthopadisch-traumatologische Sportmedizin) zu-
sammengefasst in der Empfehlung des Expertenmeetings in der Ausgabe 2/2010
Empfehlungen der Stiftung zur Férderung der Arthroskopie www.sfa-stiftung.org

Universitatsklini-
kum Regensburg

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur aktueller Stand: 6/2014 der Leitlinienkommis-
sion der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie e.V. (DGU)

in Zusammenarbeit mit der Osterreichischen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (OGU)
Empfehlung der GOTS (Gesellschaft fir orthopadisch-traumatologische Sportmedizin) zu-
sammengefasst in der Empfehlung des Expertenmeetings in der Ausgabe 2/2010
Empfehlungen der Stiftung zur Férderung der Arthroskopie www.sfa-stiftung.org

Orthopadische
Klinik Markgro-
ningen

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur ([5], aktueller Stand: 06/2014) der Leitlinien-
kommission der Deutschen Gesellschaft flr Unfallchirurgie e.V. (DGU) in Zusammenarbeit
mit der Osterreichischen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (OGU) und konsentiert mit der Leitli-
nienkommission der Deutschen Gesellschaft fir Orthopédie und Orthopadische Chirurgie
(DGOOC)

Empfehlungen der GOTS (Gesellschaft fiir orthopadisch-traumatologische Sportmedizin), zu-
sammengefasst in der Empfehlung des Expertenmeetings in der Ausgabe 2/2010 [6]

UKM

SFA-Richtlinien (Eichhorn, SFA)

OPED GmbH

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur (aktueller Stand: 6/2014) [1]
Empfehlungen der Stiftung zur Férderung der Arthroskopie (SFA) [2]
Empfehlung GOTS-Expertenmeeting: Vorderes Kreuzband, 2/2010 [3]

BG Klinik Tubin-
gen

National: Dt. Ges. f. Orthopadie und orthopéadische Chirurgie + BV d. Arzte f. Orthopadie
(Hrsg.) Leitlinien der Orthopéadie. Dt. Arzte-Verlag, 2. Auflage, KéIn 2002 (Frische und alte
vordere Kreuzbandruptur)

S1-Leitline 012/005: Vordere Kreuzbandruptur (Stand: 6/2014)

5. Anhand welcher Kriterien erfolgt eine Indikationsstellung zum Einsatz von aktiven Knie-
bewegungsschienen bei konservativer und bei operativer Behandlung? Welche Kontra-
indikationen gibt es?

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Die Kreuzbandruptur fiihrt zu einem sensomotorischen Defizit auf Grund der Kontinuitétsun-
terbrechung des Kreuzbandes selbst Die Rezeptoren des Kreuzbandes haben einen wichti-
gen Einfluss auf die muskulare Stabilisierung und koordinativen Ablaufe der Kniekinematik [7
prop] Durch die posttraumatische und insbesondere postoperative Behandlung mit einer akti-
ven Kniebewegungsschiene ist das sensomotorische Defizit zu minimieren. [8 friemert, 9 friem
stc,10 SFA]

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

ist in unserer Einrichtung postoperativer Standard

Sofern keine Kontraindikationen wie starke neurologischen Defizite/Erkrankungen, andere Er-
krankungen gegen Einsatz stehen oder Erkrankungen der Gegenseite vorliegen

Bei konservativer Behandlung setzen wir selten aktive Bewegungsschienen ein

ARCUS Kliniken

Surgical or non-surgical treatment of acute ruture of the ACL

Is Anterior Cuciate Ligament Reconstruction Effective in Preventing Secondary Meniscal
Tears and Osteosrthitis?

GOTS Expertenmeeting 2010

Kontraindikation sind Schmerzen bei Benutzung der aktiven Schiene.

Indikation ist die Wiederherstellung der Sensomotorik, da der Bandersatz die sensomotori-
schen Rezeptoren erst wieder aufbauen muss, die nach der Ruptur zerstort wurden.

Sportklinik Stutt-
gart

Aufgrund der eigenen Erfahrungen und aufgrund der Studienlage zur Verbesserung der neu-
romuskuléren Situation sowie der Beweglichkeit und des Schmerzes ist die Indikation bei kon-
servative oder operativ versorgter vorderer Kreuzbandruptur allgemein immer vorhanden.
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Friemert et. al. (2008) konnte zeigen, dass die funktionelle Stabilitéat bei VKB-Rupturen durch
ein neuromuskuléres Defizit gestort ist und es sinnvoll ist ein gezieltes Training zur Wieder-
herstellung der Gelenkfunktion einzusetzen. Eine Moglichkeit stellen die aktiven Bewegungs-
schienen dar. Insbesondere ist dies bei Kombinationsverletzungen mit einem erhéhten Risiko
von Arthrofibrosen (aufgrund der Kombinationsverletzung oder aufgrund des daraus resultie-
renden Operationszeitpunktes) besonders zu empfehlen.

PD Petermann

Standard in meiner Nachbehandlung, Neuromuskulare Situation, Schmerz, Schwellung, Be-
weglichkeit, Studienlage zur Verbesserung der neuromuskuléren Situation, Reduktion des Ri-
sikos bei der Entstehung einer Arthrofibrose, Mitbehandlung von Begleitverletzungen, Vorlie-
gen von koordinative Defiziten

Universitatsklini-
kum Regensburg

Die Kniebewegungsschienen stellen fir mich einen Standard in der konservativen und post-
operativen Nachbehandlung nach VKB Ruptur dar. Hiermit l&sst sich die Rekonvaleszenz
verkiirzen und eine gute Beweglichkeit schneller erreichen. Schmerz und Schwellung werden
dabei genauso adressiert wie die eingeschrankte neuromuskulare Situation nach VKB Ruptur.
Diese koordinativen Defizite lassen sich bei konservativer und postoperativen Behandlung
frih ausgleichen und minimieren damit den beruflichen und sportlichen Ausfall des Patienten.
Man spart zudem Physiotherapie ein, die ansonsten nicht in ausreichender Form angewandt
werden kann. Das Risiko von Bewegungseinschrankungen lassen sich reduzieren. Die Rate
an Arthrofibrose gesenkt werden.

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Der Einsatz aktiver Bewegungsschienen ist Standard in der Nachbehandlung nach Rekon-
struktionen des vorderen Kreuzbandes. Ziel der Anwendung sind ein friihzeitiges koordinati-
ves Training, die Verbesserung der neuromuskuléaren Situation, Reduktion von Schwellung
und Schmerz, Minimierung des Risikos einer Arthrofibrose, Wiedererlangung der Beweglich-
keit und der Ausgleich koordinativer und neuromuskularer Defizite. Die Wirksamkeit und Uber-
legenheit gegeniiber der Anwendung von CPM-Schienen (sog. Passivschienen, ,continuous
passive motion‘) ist in der Literatur belegt: Friemert et al., KSSTA, 2006 [7] Feil und Passler
(ATOS-KlIinik Heidelberg, [8]) Kontraindikationen: Keine.

UKM Erhohte Gefahr der Arthrofibrose-Entstehung, Abhangigkeit Begleitverletzungen, akute Ver-
sorgung
OPED GmbH Eine Kreuzbandruptur verursacht nicht nur eine mechanische Instabilitdt des Kniegelenks,

sondern fiihrt auch zu einem sensomotorischen Defizit welches eine funktionelle Instabilitét
der gesamten Beinachse verursacht. [4, 5] Diese Instabilitat fihrt bei nichtaddquater Behand-
lung zu mannigfaltigen Folgeproblemen [6]. Daher ist die postoperative Behandlung mit Phy-
siotherapie, aktiver Bewegungsschiene und Bewegungsiibungen bei vielen Kniespezialisten
Standard. Kontraindikationen stellen ggf. Begleiterkranken oder Verletzungen der Gegenseite
dar, die eine Betibung mit der Bewegungsschiene behindern.

BG Klinik Tubin-
gen

Aufgrund der erwartbaren Muskelkraftminderung mit Muskelatrophie erfolgt bei Patienten
postoperativ die Verordnung von aktiven Bewegungsschienen, sofern diese aktiv genutzt wer-
den kénnen und die selbststandige Mobilitat nach erfolgtem Eingriff noch eingeschrankt ist.
Bei konservativer Therapie wird die Schiene ebenfalls bei verminderter Mobilitat und einge-
schrankter Erreichbarkeit einer physiotherapeutischen Behandlung eingesetzt.
Kontraindikationen waren: Ablehnung des Patienten, Niedrige Patientencompliance

Lubinus Clini-
cum Kiel

Bei uns im Haus erfolgt der Einsatz der aktiven Kniemotorschiene als Standard bei reinem
Ersatz des vorderen Kreuzbandes ohne Beteiligung anderer Strukturen wie Meniskusruptu-
ren, andere Kriterien gibt es nicht. Rezeptiert wird dies auch fur die hdusliche Anwendung
Kontraindikation: weitere Verletzungen des Kniegelenkes
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B Medizinische Notwendigkeit/Methode

Bitte benennen Sie Standard- und Alternativverfahren zur rehabilitativen Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbandes.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Standardverfahren: operative Stabilisierung des Kreuzbandes durch Ersatzplastik mit kérper-
eigener Sehne anschlieRend unbedingt Physiotherapie mit Koordinationstraining
Alternative: Konservative Therapie Physiotherapie und muskulérer Aufbau

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Standard-Reha-Programm nach Empfehlungen AGA:

1.-2. Wo post OP: Schwellungs- u. Schmerzreduktion, Beweglichkeit

3.-6. Wo: Beweglichkeit, Vollbelastung, Koordination, Propriozeption

7.-10. Wo: volle Stabilisationsfahigkeit und Beweglichkeit, Steigerung Belastungsfahigkeit u
reaktive muskulare Stabilitat

Ab 10. Wo: Heranfiihrung an sportartspezifisches Training

ARCUS Kliniken

Standard: Operativer Ersatz mit einem autologen Sehnentransplantat der ipsilateralen Seite.
Alternativ: konservative Therapie mit einem individuell angepassten Dauerbrace/-orthese.

Sportklinik Stutt-
gart

Die Standardverfahren sind zum einen die operative Versorgungsmittel autologer Sehnen
(z.B. Semitendinosus- oder Patellarsehnentransplantat). In ausgewahlten Fallen kdnnen auch
Augmentationen mit einem internal brace erfolgen. Des Weiteren kann in ausgewahlter Situ-
ation auch eine konservative Therapie erfolgen. Die Wiederherstellung der Gelenkfunktion
erfolgt in klaren Therapiepfaden posttraumatisch oder postoperativ die sich regelhaft immer
in die erste Entziindungsphase, 2. die Prolifaterionsphase und 3. die Remodellingphase und
4. die komplette Wiederherstellungsphase gliedern. Um die Gelenkfunktion wieder herzustel-
len sind regelhaft in der ersten Phase eine Teilbelastung mit abschwellenden und entziin-
dungshemmenden MaRnahmen und dann zunehmend eine reduzierte auf3ere Stabilisierung
mit gezielten Bewegungstibungen und Wiederherstellung der neuromuskularen Stabilisierung
des Knies als Standard anzusehen. Hierzu dienen zum einen physiotherapeutische Inhalte,
zum anderen Eigenlibungen sowie gerateunterstitzte Therapiemalinahmen.

PD Petermann

Phase 1: Akut- und Entziindungsphase, etwa 1.-2. Wo (Schmerzlinderung/-reduktion, Reduk-
tion der Schwellneigung, Erhalt Beweglichkeit Femur-patellar-Gelenk)

Phase 2: die Prolifaterionsphase, 3.-6. Wo (Normalisierung der Beweglichkeit, Progressive
Belastungssteigerung bis zur Erreichung der Vollbelastung, Wiederherstellung koordinativer
Fahigkeiten, Stabilisation der physiologischen Becken-Bein-Achse). Bei mir endet hier der
Einsatz der aktiven Bewegungsschienen, anschlieend ist der Patient meist in der Lage me-
dizinische Trainingstherapie durchzuftihren

Phase 3: die Remodellingphase, ab ca. 7. Wo (Normalisierung der Alltagsmotorik, Erreichen
physiologischer Muskelbalance der gesamten Becken-Bein-Achse)

Allgemein: Physiotherapeutische, bewegungstherapeutische MalBnahmen, gerategestitzte
TherapiemaRnahmen mit Schwerpunkt koordinativ ausgerichteter Bewegungsinhalte, manu-
elle Therapie, Elektrotherapie, Lymphdrainage

Universitatsklini-
kum Regensburg

Die Nachbehandlung nach Rupturen des vorderen Kreuzbandes folgt bestimmten Phasen.
Der Patient kommt dann in die nachste Phase, wenn er die Vorgaben erfillt hat. Die angege-
benen Zeiten sind somit nur Anhaltspunkte. Die Aufstellung erfolgt stichpunktartig.

Phase 1: Akut- und Entziindungsphase, etwa 1.-2. Wo (Schmerzlinderung/-reduktion, Reduk-
tion der Schwellneigung, Erhalt Beweglichkeit femoropatellares Gelenk)

Phase 2: die Proliferationsphase, 3.-6. Wo (Normalisierung der Beweglichkeit, Progressive
Belastungssteigerung bis zur Erreichung der Vollbelastung, Wiederherstellung koordinativer,
Fahigkeiten, Stabilisation der physiologischen Becken-Bein-Achse)

Phase 3: die Remodellingphase, ab ca. 7. Wo (Normalisierung der Alltagsmotorik, Erreichen
physiologischer Muskelbalance der gesamten Becken-Bein-Achse)

Phase 4: die komplette Wiederherstellungsphase (Wiederherstellung sportartspezifische/all-
tags-/berufsspezifische motorische Fahigkeiten)

Allgemein: Physiotherapeutische, bewegungstherapeutische MalBnahmen, gerategestiitzte
TherapiemalRhahmen mit Schwerpunkt koordinativ ausgerichteter Bewegungsinhalte
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Einschatzende(r)

Antwort

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Physiotherapeutische und bewegungstherapeutische MalRnahmen sowie gerategestutzte
TherapiemaRnhahmen mit Schwerpunkt koordinativ ausgerichteter Bewegungsinhalte.

UKM Tagl. Physiotherapie unter konsequenter Kontrolle
Mind. Jedoch Gewahrleistung tégl. Geflihrter Bewegungen
OPED GmbH Physiotherapeutische und Sporttherapeutische Therapiemaflinahmen mit vor allem koordina-

tiv und propriozeptiv ausgerichteten Schwerpunkten.

BG Klinik Tubin-
gen

Thromboseprophylaxe individuell (siehe S3-Leitlinie Thromboseprophylaxe), Bei Bedarf
Schmerztherapie, Begleitende Physiotherapie, Punktion bei starker Ergussbildung, Antiphlo-
gistische MaRnahmen, Kryotherapie, Bei Bedarf Gehstiitzen und Teilbelastung bis Schmerz-
freiheit, Normale Belastung beim Gehen, sobald mdglich, Bei ausgepragtem Knochenmark-
6dem im MR Vermeidung von Stof3belastungen fur mindestens 4 Wochen, Bewegungen nach
Schmerzvorgabe, Muskelkréaftigung der Beuge- und Streckmuskulatur, Ubungen in der "ge-
schlossenen Kette" mit belastetem und aufgesetztem Ful3, Radfahren, Schwimmen mit Kraul-
Beinschlag friihzeitig

Lubinus Clini-

Momentaner Standard: Physiotherapie, aktive Bewegungsiibungen, aktive Motorschiene

cum Kiel Alternativ: Physiotherapie, aktive Bewegungsiibungen, Koordinationstraining
Aber dies in Abhéngig von dem &rztlichen Personal, was wird von den Arzten verordnet
7. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele bei Rupturen des vorderen Kreuzbandes in Be-

zug auf patientenrelevante ZielgrofZen.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Stabiles Kniegelenk mit freier Beweglichkeit Schmerzfreiheit, Beseitigung der Scherkréfte wel-
che zur Knorpellasion fiihren. Die aktuelle Literatur belegt nicht den Erfolg der Kreuzbander-
satzplastik in Bezug auf die Verhinderung einer Arthrose im Langzeitverlauf. Da bei muss aber
gesehen werden, dass die Untersuchungen auf Operationen und Techniken aus den Jahren
1980-2000 zuriickgehen. In der damaligen Technik konnten anatomische Rekonstruktionen
noch nicht durchgeftihrt werden, so dass die Daten der Untersuchungen lediglich zeigen, dass
die damaligen Techniken unzureichend sind. Ein weiterer wesentlicher Aspekt ist die Beach-
tung der Neuromuskularen Funktion nach Kreuzbandverletzungen und Operationen. Erst in
neuerer Zeit hat dieser Aspekt Einzug in die Therapie gefunden. Nur mit einem gezielten Trai-
ning und Schulung der ,Ersatzregelkreise* kann eine Minimierung des Sensomotorischen De-
fizites erzielt werden.

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Normale Beweglichkeit zur Realisierung Alltags-/berufs-/sportspezifische Anforderungen,
Schmerzfreiheit, Bewegungssicherheit, Volle funktionelle Stabilitdt der gesamten Beinachse,
Kirzere Ausfallzeiten in Beruf, Schule, Sport

ARCUS Kliniken

Schmerzfreiheit, Stabilitat seitengleich, volle Rickkehr in Alltag, Beruf und Sport.

Sportklinik Stutt-
gart

Patientenrelevante ZielgréRen sind Schmerzfreiheit, Normalisierung der Beweglichkeit, Opti-
mierung der verlorenen Stabilitdt, Optimierung/Normalisierung der neuromuskulédren Funktion
sodass eine Belastbarkeit im Alltag, Beruf und Sport gegeben ist. Hier ist z.B. das Training
sensibler propriozeptiver Fahigkeiten mit Voraussetzung adaquater neuromuskularer Antwor-
ten auf Belastungsreize. Patientenrelevante Ziele sind des Weiteren eine kurze Ausfallszeit
in der Schule oder im Beruf sowie langfristig dann auch Vermeidung von Folgeschaden.

PD Petermann

Schmerzfreiheit, Normalisierung der Beweglichkeit

Verbesserung neuromuskularen Funktion zur Verbesserung Belastbarkeit in Alltag, Beruf und
Sport

Wiedererlangung funktioneller Stabilitat,

des weiteren kurze Ausfallszeit in der Schule/Beruf/Sport, sowie langfristig Vermeidung von
Folgeschaden

Universitéatsklini-
kum Regensburg

Schmerzfreiheit
Normalisierung der Beweglichkeit
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Einschatzende(r)

Antwort

Verbesserung neuromuskuléren Funktion zur Verbesserung Belastbarkeit in Alltag, Beruf und
Sport

Wiedererlangung funktioneller Stabilitat

Kurze Ausfallszeit in der Schule/Beruf/Sport, sowie langfristig Vermeidung von Folgeschaden

Orthopadische
Klinik Markgro-
ningen

Im unmittelbaren postoperativen Verlauf stehen die Verringerung von Schmerzen, Reduktion
der Schwellung, Muskelaktivierung und Wiederherstellung der freien Beweglichkeit im Vor-
dergrund. Daruber hinaus sind der moglichst zligige Wiedereinstieg in Beruf und Alltag von
Relevanz. Mittel- und langfristig stehen die Wiedererlangung der Kniegelenksstabilitat, mus-
kuléarer Kraft und Koordination sowie Schmerzfreiheit und ein freies Bewegungsausmalf im
Vordergrund. Aus diesen Faktoren ergibt sich die Belastbarkeit in Beruf, Alltag und Sport.
Daruiber hinaus hat im Langzeitverlauf die Vermeidung von Folgeschadden hohe Relevanz.

UKM Erhalt und Verbesserung der Stabilitdt des Kniegelenks
Erreichung der vollen Belastbarkeit
OPED GmbH Schmerzreduktion

Verringerung von evtl. vorhandenen Schwellungen bzw. Schwellungsneigung, Wiederherstel-
lung voller Beweglichkeit, adadquate muskuldre Reaktions- und Stabilisationsfahigkeit zur vol-
len Bewegungskontrolle [7]

Kurze Arbeits-/Schul-/Sportunfahigkeit Wiederherstellung voller Belastbarkeit in Alltag, Beruf,
Schule und Sport.

Vermeidung von Re-Rupturen, Folgeerkrankungen

BG Klinik Tubin-
gen

Stabilisierung des Kniegelenkes, Minimierung der Folgeschadigungen bei instabilem Kniege-
lenk, schnelle Riickkehr in das berufliche Umfeld mit voller Einsatzfahigkeit, Erhalt des bishe-
rigen Aktivitdtsniveaus. Behandlung der kombinierten mechanischen und funktionellen Insta-
bilitat (neuromuskulares Defizit durch gestorte Propriozeption).

Lubinus Clini-
cum Kiel

Verbesserung der Beweglichkeit, Verhinderung von Verklebungen, spateres Erreichen der
freien Gelenkbeweglichkeit

Wiederherstellung der Muskelkraft

Wiederherstellung der Koordinationsfahigkeit/ Stabilitat des Gelenkes

Schnelle Wiederherstellung der Leistungsfahigkeit des Patienten

Verhinderung von Spatfolgen

Bitte unterscheiden Sie dabei zwischen kurz-, mittel- und langfristigen Ergebnissen zum
Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung und machen Sie An-
gaben zur erforderlichen Behandlungshaufigkeit und Behandlungsdauer.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Die Behandlung ist als kurzfristig anzusehen fir die Dauer von 4 — 6 Wochen taglich direkt
postoperativ ein spéaterer Einsatz macht wenig Sinn. Da sich dann bereits das Defizit etabliert
hat.

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Kurz: Aktivierung Muskulatur, Schwellungsreduktion, Beweglichkeit =tgl. 2 Stunden
Mittel: Koordination und Propriozeption = tgl. 2 Stunden
Lang: volle Gelenkfunktion und Belastbarkeit

ARCUS Kliniken

Kurzfristig siehe Antwort 5.

Mittel- bis langfristig ist die Rehabilitation und Wiederherstellung der Kraft durch die aktive
Bewegungsschiene friher zu erreichen.

Taglicher Einsatz von 4-6 Stunden ist notwendig als Unterstiitzung zur Physiotherapie und
eigenstandigem Krafttraining.

Sportklinik Stutt-
gart

Kurzfristige Ziele beim Einsatz von aktiven Bewegungsschienen zur Selbstanwendung sind
die Muskelaktivierung, Abschwellung und Bewegungssteigerung. Mittelfristige Ziele sind eine
Muskelkraftigung, Ausdauerschulung und Verbesserung der Koordination und Propriozeption.
Langfristige Ergebnisse sind eine Wiederherstellung der ungestdérten Gelenkfunktion und da-
mit vollstéandige Wiederherstellung der Einsatzfahigkeit im Alltag und Beruf sowie Vermeidung
von Folge- oder Langzeitschadigungen.
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Einschatzende(r)

Antwort

PD Petermann

Kurzfristig: Muskelaktivierung, Abschwellung, Steigerung Beweglichkeit, Verminderung Mus-
kelatrophie

Mittelfristig: Muskelkraftigung, Verbesserung Koordination und Propriozeption, Training Aus-
dauerfahigkeit

Langfristig eher seltene Indikation

Universitatsklini-
kum Regensburg

Kurzfristig: Muskelaktivierung, Abschwellung, Steigerung Beweglichkeit, Verminderung Mus-
kelatrophie

Mittelfristig: Muskelkraftigung, Verbesserung Koordination und Propriozeption, Training Aus-
dauerfahigkeit

Langfristig: Wiederherstellung volle Gelenkfunktion, volle Einsatzfahigkeit in Alltag und Beruf,
Vermeidung von Folge- oder Langzeitschadigungen

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

s.0.

Die Behandlungsdauer sollte im Standardfall vier Wochen betragen, wobei der Zeitpunkt des
Therapiebeginns abhangig vom Verletzungsmuster und den Begleitverletzungen ist. So ist
z.B. bei einer isolierten vorderen Kreuzbandruptur ein direkter Beginn unmittelbar postoperativ
moglich. Bei Begleitverletzungen/-eingriffen wie z.B. Meniskusrefixationen, bei denen priméar
eine restriktivere Nachbehandlung notwendig ist, ist ein Beginn der Anwendung der aktiven
Kniebewegungsschiene nach ca. drei Wochen empfehlenswert. Im Anwendungszeitraum
sollte eine eigenstandige Belibung ca. 5 x taglich fur jeweils 20—30 Minuten erfolgen. In man-
chen Féllen (insbesondere nach initial notwendiger restriktiverer Nachbehandlung) ist eine
langere Anwendung indiziert.

UKM Kurz: Verbesserung ROM; Verhinderung der Arthrofibrose
Mittel: Forderung der Propriozeption; Abbau von muskularen und propriozeptiven Defiziten
OPED GmbH Kurzfristig: Reduktion Schmerz, Schwellung, Verbesserung Beweglichkeit und Anbahnung

Sensomotorik = 3-5 x tgl. 10 min

Mittelfristig: muskulére Stabilisationsfahigkeiten, Koordinationsverbesserung, volle Beweg-
lichkeit, propriozeptives Training = 3 x tgl. 15-30 min

Langfristig: Rickkehr zu alter Leistungsfahigkeit, Vermeidung Folgeschaden

BG Klinik Tubin-
gen

Der friihzeitige postoperativer Beginn des eigenstandigen neuromuskularen Trainings mit ei-
ner ,controlled-aktive-motion“-Schiene (CAM-Schiene) fuhrt zu einer reduziertem Muskelatro-
phie, Reduzierung der gestdrten Propriozeption und somit des neuromuskularen Defizits.

Lubinus Clini-
cum Kiel

Kurzfristig: Verbesserung der Gelenkbeweglichkeit
Behandlungsdauer 4Wochen, 8x30min

Welche methodenspezifischen Risiken sehen Sie bei dem Einsatz von aktiven Kniebewe-

gungsschienen zur Selbstanwendung? Bitte belegen Sie Ihre Aussagen nach Moglich-
keit mit geeigneten Studien.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Das grof3te Risiko liegt in der Compliance des Patienten, wenn die Schiene nicht benutzt wird.
Methodenspezifische Risiken liegen aus meiner Sicht nicht vor. In den vielen (Jahren ca. 2000
Kreuzbandoperationen) der Anwendung (personliche Erfahrung) sind keine Komplikationen
durch die verwendete Bewegungsschiene aufgetreten oder beobachtet worden. LIT: [8 frie-
mert, 9 friem stc,10 SFA]

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

wenig bis keine

ARCUS Kliniken

Patientencompliance: Nichtanwendung oder zu haufige Anwendung. Studien hierzu gibt es
keine, da Patienten in ihrer Compliance kein Monitoring erfahren.

Sportklinik Stutt-
gart

Durch die Moglichkeit der Einstellung der gewiinschten Bewegungslimitierung, der Moglich-
keit der Einstellung des gewiinschten Widerstands sowie der fehlenden motorgetriebenen Be-
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Einschatzende(r)

Antwort

wegung sind die methodenspezifischen Risiken minimal. Zusétzlich wird bei aktiven Kniebe-
wegungsschienen die ohne Festlegung des Kniedrehpunkts arbeiten eine gestérte Gelenkki-
nematik mit ungewiinschten Hebelwirkungen vermieden.

PD Petermann

Keine bis wenig, da geflihrte Bewegung in definierten Bewegungsbereichen, Unterstiitzung
durch kontrolaterales Bein, keine Zwangsbewegung Uber Schmerzgrenze, da Eigenantrieb
ohne Motor, keine Zwangsfuhrung mit abweichendem Kniedrehpunkt, so auch keine uner-
winschten Hebel- u/o. Scherkréafte, durch Fihrung nur eines Gelenkpartners (Unterschenkel)
= physiologische Gelenkkinematik, Allerdings erforderliche Patienten Compliance, die Einwei-
sung erfolgt durch geschultes Personal in meiner Praxis oder durch mich selbst

Universitéatsklini-
kum Regensburg

Die Verwendung von aktiven Bewegungsschienen ist an sich mit keinen Nebenwirkungen
verbunden. Wenn uberhaupt kann man eine Uberreizung durch zu lange oder zu intensive
Anwendung nennen. Dies lasst sich aber bei guter Aufklarung des Patienten sehr gut steuern.
Es handelt sich um gefiihrte Bewegung in definierten Bewegungsbereichen analog einer sehr
anatomischen Alltagsbewegung beim gesunden Kniegelenk. Die Bewegung erfolgt mit Unter-
stutzung durch das kontrolaterale Bein. Hiermit I&sst sich die Belastung fur das verletzte Bein
gut steuern. Es handelt sich um keine Zwangsbewegung iber Schmerzgrenze, da der Eigen-
antrieb durch den Patienten selbst erfolgt ohne Motor durch ein Geréat. Daraus resultiert keine
Zwangsfiihrung mit abweichendem Kniedrehpunkt und so auch keine unerwiinschten Hebel-
und Scherkrafte. Durch Fuhrung nur eines Gelenkpartners (Unterschenkel) erfolgt eine phy-
siologische Gelenkkinematik. Dringend erforderlich ist allerdings die Patienten Compliance.

Orthopéadische
Klinik Markgro-
ningen

Keine. Methodenspezifische Komplikationen sind nicht bekannt. Es handelt sich um ein sehr
sicheres Verfahren. Im Rahmen der Anwendung erfolgt in einem definierten Bewegungsbe-
reich eine gefuhrte Bewegung, unterstiitzt durch das kontralaterale Bein. Es erfolgt keine
Zwangshewegung (z.B. Uber die Schmerzgrenze), da die Belibung tber Eigenantrieb und
ohne Motor erfolgt. Da nur ein Gelenkpartner (Unterschenkel) gefiihrt wird, kommt es zu einer
physiologischen Gelenkkinematik. Da keine Zwangsfiihrung vorliegt entstehen auch keine un-
erwiinschten Hebel- oder Scherkrafte. Notwendig sind die Instruktion des Patienten, da es
sonst zur fehlerhaften Anwendung kommen kénnte, sowie die Compliance fir die Art, Haufig-
keit und Dauer der Anwendung.

UKM

Keine mittelbaren Risiken

OPED GmbH

Keine bekannt. Sicheres, vom Patienten selbststandig durchfiihrbare Therapiemethode. Ge-
fuhrte Bewegungsubungen mit einstellbarem, den Reha-Phasen entsprechend definierten Be-
wegungsbereich und ggf. Unterstiitzung durch kontrolaterale Bein. Physiologische Bewegung
ohne Zwangsfuihrung und Drehpunktverschiebung, wodurch auch unerwiinschte Hebelwir-
kungen ausgeschlossen sind [7]. Ubungs-/ Belastungskriterien werden durch behandelnden
Arzt festgelegt.

Lubinus Clini-

Natirlich kbnnte der Patient den Wiederstand zu friih hochstellen oder unsaubere Bewegun-

cum Kiel gen im Gerat ausfuhren, damit Hebelkréafte auf das operierte Kreuzband bringen
Er erfolgt keine Einweisung der Patienten zuhause.
Im stationdren Alltag ist auch keine Zeit um Patienten umfassend einzuweisen.
10. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwen-

digkeit des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung be-
grinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Die Kreuzbandruptur fiihrt zu einem sensomotorischen Defizit auf Grund der Kontinuitétsun-
terbrechung des Kreuzbandes selbst Die Rezeptoren des Kreuzbandes haben einen wichti-
gen Einfluss auf die muskulare Stabilisierung und koordinativen Ablaufe der Kniekinematik [7
prop]. Durch die posttraumatische und insbesondere postoperative Behandlung mit einer ak-
tiven Kniebewegungsschiene ist das sensomotorische Defizit zu minimieren. [8 friemert, 9
friem stc,10 SFA]
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Einschatzende(r)

Antwort

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

durch Unfall und OP stark veranderte/eingeschrankte Propriozeption
Muskulare Atrophie und Bewegungseinschrankungen

ARCUS Kliniken

Die Kreuzbandruptur fiihrt zu einem sensomotorischen Defizit auf Grund der Kontinuitétsun-
terbrechung des Kreuzbandes selbst.

Die Rezeptoren des Kreuzbandes haben einen wichtigen Einfluss auf die muskulare Stabili-
sierung und koordinativen Ablaufe der Kniekinematik.

Durch die posttraumatische und insbesondere postoperative Behandlung mit einer aktiven
Kniebewegungsschiene ist das sensomotorische Defizit zu minimieren.

Sportklinik Stutt-
gart

Die erkrankungsspezifischen Aspekte sind vielfaltig. Zum einen sind nach verschiedenen
Knieverletzungen und Erkrankungen Bewegungseinschrankungen zu verzeichnen die ver-
bessert werden sollten. Des Weiteren sind in der Regel bei akuten oder auch chronischen
Zustanden Schwellungszustinde vorhanden die reduziert werden kénnen. Des Weiteren
kann durch aktive Kniebewegungsschienen die Muskulatur aktiviert oder gezielt trainiert wer-
den sowohl kraftigend, ausdauernd als auch koordinativ. In speziellen Férderungen proprio-
zeptiver Fahigkeiten, Verbesserung der neuromuskuldren Reizantwort und Stabilisationsfa-
higkeit der gesamten Beinachse. Erkrankungen des Knies mit Neigung zur Einsteifung kén-
nen positive beeinflusst werden.

PD Petermann

Fehlende Mobilitat, Bewegungseinschrankungen, muskuléare Atrophie bereits nach wenigen
Tagen, gestorte Propriozeption, Gefahr von Gelenkverklebungen, die Entstehung einer
Arthrofibrose kann hierdurch reduziert werden, und ferner kein geeignete Terminvergabe
durch Physiotherapeuten, Fortflilhrung der Behandlung an Wochenenden etc., der Heilmittel-
katalog limitiert die Anzahl der Behandlungen

Universitatsklini-
kum Regensburg

Fehlende Mobilitat

Bewegungseinschrankungen

Muskulare Atrophie bereits nach wenigen Tagen

Gestorte Propriozeption

Gefahr von Gelenkverklebungen, Arthrofibrose kénnen positive beeinflusst werden

Orthopadische
Klinik  Markgro-
ningen

Im Rahmen der Verletzung des vorderen Kreuzbandes sowie dessen operativer Rekonstruk-
tion kommt es zur Muskelatrophie (oft innerhalb weniger Tage), zu Bewegungseinschrankun-
gen (mit der Gefahr von Verklebungen und einer Gelenksteife), einer gestodrten Propriozeption
und koordinativen Defiziten. Insbesondere hinsichtlich Propriozeption und Koordination, mus-
kulérer Kraft und Kontrolle sowie dem funktionellem Ergebnis ist die Anwendung von aktiven
Kniebewegungsschienen vorteilhaft, und auch der Anwendung von Passivschienen iberlegen
(s.0., Studie Feil und Passler, [8]).

UKM Traumatisierung und Invasivitat der OP birgen Gefahren von Arthrofibrose, Muskelatrophie,
Propriozeptionsdefizit = diese kdnnen mit aktiver Bewegungsschiene kausal behandelt wer-
den

OPED GmbH Sowohl das Trauma als auch der operative Eingriff erh6hen die Gefahr der Ausbildung einer

Arthrofibrose.

Weiterhin bewirkt eine Ruhigstellung bereits nach wenigen Tagen eine Muskelatrophie und
fuhrt zu Bewegungseinschrankungen. Dadurch erhéht sich die Gefahr von Verklebungen bis
hin zur Gelenksteife.

Die sensomotorischen Defizite und Stérung der Propriozeption werden mit Dauer einer Ru-
higstellung und fehlender Bewegungsreize auch immer grofer bis irreversibel [5, 7, 9].

BG Klinik Tubin-
gen

Der friihzeitige postoperativer Beginn des eigen-standigen neuromuskularen Trainings mit ei-
ner ,controlled-aktive-motion“-Schiene (CAM-Schiene) fuhrt zu einer reduziertem Muskelatro-
phie, Reduzierung der gestdrten Propriozeption und somit des neuromuskularen Defizits.

Lubinus Clini-

cum Kiel

Gibt es nicht.
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11. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit
des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung begriinden

kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Ein ahnlicher Effekt (Minimierung des Sensomotorischen Defizites) wéare nur durch 2 x taglich
jeweils 1 Stunde dauernde Physiotherapie erzielbar. Dies istim Verordnungssystem nicht ab-
bildbar und nicht Durchfiihrbar.

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Erganzung der zeitl. nur eingeschrénkt maglichen bzw. verfligbaren Physiotherapie
Liicke der notwendigen Therapie im Ubergang zw. OP und ambulanten Behandlung

ARCUS Kliniken

Minimierung der Haufigkeit und Dauer von Physiotherapie.

Sportklinik Stutt-
gart

Bei der gangigen Verordnungspraxis und der Budgetierung der Heilmittelverordnung ist eine
Regelanwendung von 2 Physiotherapieterminen a 20 Minuten pro Woche nicht ausreichend
um eine Rehabilitation zu gewahrleisten sodass Selbstanwendungen unabdingbar sind. Die
Anwendung von aktiven Kniebewegungsschienen ist hier besonders geeignet weil konkrete
Bewegungsiibungen mit Muskelaktivierung durchgefiihrt werden kdnnen.

PD Petermann

Tagliche mehrfache Bewegungen des Kniegelenks, der gesamten Beinachse erforderlich,
Physiotherapie 2—3 x wéchentlich 20 min nicht ausreichend, angeleitete Bewegungstherapie
notwendig = hierfur ist aktive Bewegungsschiene hervorragend geeignet, Gefahr einer Ver-
sorgungsliicke (Terminkonflikte mit der Physiotherapie, Krankheit und Urlaub der Mitarbeiter,
Wochenende, Feiertage)

Universitatsklini-
kum Regensburg

Téagliche Bewegung des Kniegelenks ist aus therapiespezifischen Aspekten sinnvoll. Hierbei
ist die Bewegung der gesamten Beinachse erforderlich. Physiotherapie 2—3 x wochentlich 20
min ist hierfur nicht ausreichend. Durch die aktive Bewegungsschiene kann eine adéquate
angeleitete Bewegungstherapie erfolgen und ist dazu hervorragend geeignet. Gefahr einer
Versorgungsliicke zwischen stationdrer und ambulanter Versorgung kann damit auch abge-
fangen werden.

Orthopadische
Klinik  Markgro-
ningen

Durch die Selbstanwendung von aktiven Kniebewegungsschienen kann eine deutlich haufi-
gere Bellbung des Kniegelenks im unmittelbaren postoperativen Verlauf erfolgen. Dies sollte
méglichst taglich mehrfach erfolgen. Ublicherweise erfolgt dies ansonsten nur ca. 2-3 x pro
Woche fiir 20 Minuten im Rahmen der Physiotherapie. Die Gefahr einer Versorgungsliicke
zwischen stationarer Behandlung und anschlieRender ambulanter Rehabilitation aufgrund von
Terminschwierigkeiten oder Engpassen (z.B. Feiertage) wird durch die mdgliche eigenstan-
dige Bellbung minimiert. Die Wegstrecken von zuhause zur Physiotherapie sind oftmals ver-
gesellschaftet mit einer Schwellneigung der betreffenden Extremitat (z.B. bei langerer Auto-
fahrt mit herabhangendem Bein). Prolongierte Schwellungen gefahrden eine zligige Rehabi-
litation und das mittel- bis langfristige Ergebnis. Bei Anwendung der aktiven Kniebewegungs-
schiene im heimischen Umfeld entféllt dieser Aspekt.

UKM Intensive selbststéndige Belbung moglich. Das ist durch alleinige Physiotherapie nicht aus-
zugleichen. Keine Alternative der selbststandigen gefiihrten Therapie mdglich.
OPED GmbH Schneller (sofortiger?) postoperativer Einsatz zur Vermeidung der Auspragung propriozepti-

ver, sensomotorischer Defizite sollte gewahrleistet sein [5]. Bewegungskontrolle, Propriozep-
tion, Koordination und muskulére Kraft sind fur das funktionelle Ergebnis der Behandlung aus-
schlaggebend. Fur die Erlangung dieser grundlegenden motorischen Fertigkeiten ist der Ein-
satz einer aktiven Kniebewegungsschiene vorteilhaft und wird fiir die Nachbehandlung vorde-
rer Kreuzbandrupturen empfohlen [10]

BG Klinik Tubin-
gen

Aufgrund der oft langen Zeitspanne nach durchgefiihrter Operation und Beginn der physio-
therapeutischen Behandlung im ambulanten Bereich (haufig lange Wartezeiten bei der Ter-
minvergabe mit nur niedriger Therapiefrequenz) ist der Einsatz vom CAM-Schienen medizi-
nisch sinnvoll. Ebenfalls besteht haufig ein Versorgungsproblem bei nicht erreichbarer oder
nur mit erheblichem Mehraufwand zu erreichender Physiotherapiepraxis.

Lubinus Clini-

cum Kiel

Der Einsatz ist gut und forderlich, aber nicht zwingend notwendig
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C Wirtschaftlichkeit
12. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten von Ruptu-

ren des vorderen Kreuzbands unter Berlicksichtigung der méglichen Therapieoptionen.

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Hoher Volkswirtschaftlicher Schaden bei der Entwicklung von Arthrosen dies ist in der Regel
nach 10 Jahren der Fall. Folgekosten durch die notwendige Implantation von Endoprothesen
hoch.

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Behandlungskosten je Kreuzbandersatzplastik sind immens und liegen bei ber 80.000 €
(Schoepp in Trauma Berufskrank 2016 [Suppl 1]: 18: S33-S38
Indirekt kénnen diese durch Langzeitschaden, BU, Folgeschaden noch deutlich wachsen

ARCUS Kliniken

Direkte Kosten entsprechend DRG einer stationaren Behandlung einer VKB-Plastik. Bei kon-
servativer Therapie Entwicklung einer Gonarthrose und hdhere Kosten entsprechend der
DRG fir eine Endoprothese.

Sportklinik Stutt-
gart

Direkte Kosten betreffen die Untersuchung klinisch und bildgebend sowie ggf. biomechanisch
sowie dann die Kosten die fur die Therapie entstehen beziglich krankengymnastischer Ver-
ordnung, ggf. operativer Eingriff sowie evtl. eingesetzten Orthesen zur aul3eren Stabilisierung.
Indirekte Kosten entstehen durch die Krankheitsausfélle sowie die Arbeitsunféhigkeitszeiten
die durch gezielte therapeutische MaRnahmen deutlich reduziert werden kénnen. Des Weite-
ren kénnen Langzeitschaden bei ungentigender Akuttherapie sowie kurzfristige Therapie ent-
stehen durch eine gestorte Gelenkfunktion mit ggf. Schmerzen, persistierender Instabilitat o-
der Folgeschaden. Dies kann zusatzlich zur friiheren Berentung oder Umschulungsmafnah-
men fuhren. Des Weiteren kénnen Folgeuntersuchungen oder Operationen bei ungentgender
Ausheilung notwendig werden.

PD Petermann

Direkte Kosten

Indirekte Kosten: Krankheitsausfall, Arbeitsunfahigkeitszeiten, die durch gezielte therapeuti-
sche MalRnahmen deutlich reduziert werden kénnen

Langzeitschaden: bei gestorter Gelenkfunktion, Instabilitét, ggf. Schmerzen, Folgeschéaden,
friihere Berentung, UmschulungsmafRnahmen

Folgeuntersuchungen oder Operationen bei ungentgender funktioneller Wiederherstellung

Universitéatsklini-
kum Regensburg

Direkte Kosten: Pravention einer sekundaren Verletzung durch Verbesserung der neuromus-
kuléren Funktion

Indirekte Kosten: Krankheitsausfall, Arbeitsunfahigkeitszeiten, die durch gezielte therapeuti-
sche MalRnahmen deutlich reduziert werden kénnen

Langzeitschaden: bei gestérter Gelenkfunktion, Instabilitét, ggf. Schmerzen, Folgeschaden,
frihere Berentung, Umschulungsmafnahmen

Folgeuntersuchungen oder Operationen bei ungenugender funktioneller Wiederherstellung

Orthopéadische
Klinik  Markgro-
ningen

Die direkten Kosten bei Rupturen des vorderen Kreuzbandes setzen sich zusammen aus:
Kosten fir durchgefuhrte Diagnostik, bildgebende Verfahren und arztliche Konsultationen,
Heil- und Hilfsmitteln, Kosten der operativen Versorgung (z.B. im Rahmen einer stationaren
Versorgung entsprechend einer Fallpauschale nach G-DRG 2015 der Gruppe 130Z2). Die indi-
rekten Kosten setzen sich zusammen aus Krankheitsausfall, Arbeitsunfahigkeitszeiten und
den durch Langzeitschdden und —folgen induzierten weiteren Kosten fur z.B. erneute diag-
nostische MaRRnahmen, Folgeeingriffe, RehabilitationsmaRnahmen, Invaliditats-, Versiche-
rungs- und Ersatzleistungen, vorzeitige Berentungen oder Umschulungsmafnahmen. Die in-
direkten Kosten kénnen durch eine optimale Therapie reduziert werden.

UKM

Nicht bekannt.

OPED GmbH

Direkte OP-Kosten. Weitere Kosten durch: Krankheitskosten, Arbeitsunféhigkeit aber vor al-
lem auch Kosten verzdgerter Heilung/Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit. Ggf. Rupturen,
Korrektureingriffe, Revisions-OP, Folgeerkrankungen, weitere Reha-MalRnahmen u/o Um-
schulungsmanahmen, vorzeitiger Berentung. Diese Kosten kénnen mit einem gezielten und
frih-zeitigen Einsatz aktiver Bewegungsmalf3inahmen wie der Aktiven Bewegungsschiene ver-
hindert bzw. reduziert werden.
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D Voraussetzungen zur Anwendung
13. Welche Qualitatsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat) missen aus

Ihrer Sicht erfiillt sein, um einen adaquaten Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung bei der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbandes zu
gewahrleisten?

Einschatzende(r)

Antwort

Klinik im Kron-
prinzenbau

Verfligbarkeit der Schiene zum Zeitpunkt der Entlassung in die hausliche Umgebung.
Beginn der Behandlung bereits unmittelbar postoperativ und Unterweisung des Patienten
durch geschultes Personal

Wirtschatftlichkeit: Schienenverordnung auf Leihbasis

SPORTOPAEDIE
Heidelberg

Patientencompliance, -intellekt, was mit Einweisung, Schulung, Training kompensiert werden
muss;
birokratischer Aufwand der Verordnung

ARCUS Kliniken

Beginn der Behandlung wahrend stationaren Aufenthaltes im Krankenhaus. Direkte Fortfiih-
rung der Therapie im hauslichen Bereich.

Sportklinik Stutt-
gart

Es muss eine Infrastruktur geschaffen sein, dass die eingesetzten aktiven Kniebewegungs-
schienen zur Verfigung stehen sodass bei Heimanwendung ein Liefer- und Abholservice vor-
handen sein sollte, die Qualitat der Geratschaften ausreichen sein muss, dass zum einen die
Bedingung und Handhabung einfach ist zum anderen eine Stdérung ausgeschlossen oder sel-
ten sein sollte. Des Weiteren wére eine Einweisung in eine aktive Knieschiene empfehlens-
wert (in Form einer schriftlichen und bildlichen Darstellung oder einer personellen Einwei-
sung). Die Schienen missten im Hilfsmittelverzeichnis abgebildet sein um eine Verordnungs-
fahigkeit und damit auch Alltagspraktikabilitat zu gewahrleisten. Die Produkte missen die Vo-
raussetzungen einer Einstellbarkeit bezliglich range of motion, Widerstand und in der Beinla-
gerung erflllen.

PD Petermann

Infrastruktur, Organisation, Schulung, Patientenschulung, Patientenservice, Verordnungsfa-
higkeit, Minimierung des burokratischer Aufwandes

Universitatsklini-
kum Regensburg

Infrastruktur, Organisation, Schulung, Patientenschulung, Patientenservice, Verordnungsfa-
higkeit, Minimierung birokratischer Aufwand

Orthopadische
Klinik  Markgro-
ningen

Es muss eine Verordnungsféahigkeit bestehen, und der birokratische Aufwand einer Verord-
nung moglichst minimiert sein. Eine effektive Infrastruktur ist notwendig, um die Schiene zlgig
nach Verordnung zur Verfiigung stellen zu kénnen, um einen direkten Beginn der Belibung
ermdglichen zu kénnen. Die Schulung des Patienten in der Anwendung der Schienen muss
sichergestellt sein. Im Rahmen der Anwendung zuhause muss bei auftretenden Problemen
ein Ansprechpartner zur Problemlésung verfligbar sein (Patientenservice).

UKM Diese Therapie ist nach adaquater Einweisung sicher und selbststdndig durch den Patienten
durchfuhrbar. Verordnung sollte mit geringerem burokratischem Aufwand realisierbar sein.
OPED GmbH Verordnungsféhigkeit gekoppelt an eine sofortige Auslieferung an den Patienten zur Verhin-

derung einer Versorgungsliicke zwischen stationdrer und ambulanter Versorgung ist fiir einen
optimalen Therapieverlauf ausschlaggebend. Schulung der Patienten sowie des betreuenden
Personals muss gesichert sein. Bei evtl. auftretenden Fragen oder Problemen sind kompe-
tente Ansprechpartner Uber einen telefonischen Service verfligbar.

BG Klinik Tabin-
gen

Eine frihzeitige postoperative Verfugbarkeit der CAM-Schiene und Lieferung in das haufige
Umfeld ist ebenso notwendig wie die qualifizierte Einweisung in den Umgang mit der Schiene.
Im stationaren Bereich kann eine Einweisung und Uberpriifung der sachgerechnet Anwen-
dung bereits stattfinden.

Lubinus Clini-

cum Kiel

Einweisung der Schiene vor Ort durch einen qualifizierten Mitarbeiter (fehlt generell, Gerat
wird zugeschickt von der Firma)
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E Erganzungen
14. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen nicht berticksich-

tigt werden und zu denen Sie Stellung nehmen mdéchten.

Einschatzende(r)

Antwort

PD Petermann

Die Erfahrung mit aktiven Bewegungsschienen, seit tiber 20 Jahren arbeite ich mit diesen
aktiven Bewegungsschienen, wéahrend der Universitatszeit haben wir zu gar eigene Schieben
entwickelt und zum Einsatz gebracht. Ferner méchte ich auf die z.B. alte Frankfurter Schule
hinweisen, die funktionelle Behandlungen z.B. bei Tibiakopffrakturen bereits Anfang der 50-
iger Jahre propagierte, vergl. z.B. Buchveréffentlichungen aus der BGU Frankfurt

Orthopadische
Klinik  Markgro-
ningen

Ich stehe als arztlicher Direktor der Klinik fir Sportorthopédie und Arthroskopische Chirurgie
der orthopéadischen Klinik Markgréningen vor. Unsere Klinik ist mit mittlerweile jahrlich mehr
als 1.000 Kreuzbandrekonstruktionen und insgesamt ca. 4.000 operativen Eingriffen im Be-
reich der rekonstruktiven Gelenkchirurgie eines der gréRten sportorthopadischen Zentren
Deutschlands. Seit 2005 setzen wir aktive Kniebewegungsschienen standardmafig und mit
groRem Erfolg in der postoperativen Behandlung unserer Kreuzbandpatienten ein. In diesem
Zeitraum wurden diese bei etwa 8.500 Patienten eingesetzt. Die 0.g. wissenschaftlichen Er-
gebnisse kdnnen wir aus den sehr guten Erfahrungen in der Anwendung an unseren eigenen
Patienten durchwegs bestatigen. Darliber hinaus finden die Aktivschienen bei den Patienten
eine sehr hohe Akzeptanz, und férdern ein aktives Mitwirken an der Rehabilitation. Von Pati-
entenseite werden diese durchwegs positiv bewertet, und als immanenter Bestandteil einer
zugigen und strukturierten Rehabilitation verstanden.

UKM Der Stellungnehmende ist Oberarzt der Klinik fiir Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschi-
rurgie der Universitatsklinik Miinster Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie, ,AGA"-In-
struktor (zertifiziert) und Zertifizierter Kniechirurg der Deutschen Kniegesellschaft

OPED GmbH Als Entwickler, Hersteller, Vertreiber und Partner mit direktem Patientenkontakt hat das Un-

ternehmen OPED seit 1997 Erfahrungen in der Anwendung der Aktiven Bewegungsschiene
CAMOped. Mehr als 75.000 Versorgungen ohne meldepflichtige Falle sprechen fiir einen
problemfreien Einsatz. Mehr als deutschlandweit 1.500 Verordner, Arzte und Kliniken nutzen
bereits diese Therapie zur Behandlung ihrer Patienten. Ein kontinuierlich eingeholtes Patien-
tenfeedback Uiber allen Produkten beiliegende Fragebdgen fuhrte bei CAMOped-Patienten zu
einer Ricklauf-quote von 27%. Dabei kann bei 86% aller Patienten eine Produktzufriedenheit
von gut oder sehr gut festgestellt werden. Die mit einer Vielzahl von Kostentragern abge-
schlossenen Vertrage zeugen ebenfalls von einer hohen Zufriedenheit mit dem angebotenen
Therapieverfahren.

Lubinus Clini-
cum Kiel

Die Frage ist, ob es zwingend erforderlich ist eine Ruptur des vorderen Kreuzbandes mit einer
aktiven Motorschiene nachzubehandeln. Meiner Meinung nach nicht. Natirlich birgt dies evtl.
Vorteile, im stationdren Alltag kann ich diese nicht erkennen. Genauso gut, aber kostenneut-
ral, ist die selbstandige wiederholte Durchflihrung von Eigeniibungen in Riickenlage mitschlei-
fender Ferse mit oder ohne Theraband/Seil/Band. Hier ist nattrlich die Eigeninitiative der Pa-
tienten gefragt. Ein Patient mit einer Motorschiene zuhause wird vermutlich mehr Ubungsein-
heiten absolvieren, als selbststéandig ohne Geréat zu Uben. Dies ist aber ein Kommunikations-
problem, dem Patienten die Wichtigkeit der therapeutischen Ubungen vor allen Dingen auch
durch Ansage des Arztes, nahe zu legen.

Die Kosten wiegen nicht den evtl. kurzfristigen Vorteil auf, da der Patient, die Bewegungen,
die er auf der Motorschiene durchfiihrt auch sehr gut ohne Schiene machen kann!

Zu unterscheiden sind generell Bewegungsschienen, die nur eine aktive Belibung zulassen,
hier kann man auch sehr gut die gleiche Bewegung ohne Schiene durchfiihren oder Schienen,
die eine aktive Belibung ermdglichen aber weitere Funktionen bieten wie z.B. Koordinations-
training, Schulung der Propriorezeption. Diese Schienen bieten erheblich mehr Qualitat in der
Therapie als das reine Abarbeiten von aktiven Bewegungsiibungen. Diese Schienensind mei-
ner Meinung nach schon eher sinnvoll.

Des Weiteren kann ich als Physiotherapeutin nicht die Relevanz der Notwendigkeit einer ak-
tiven Bewegungsschiene fiir Rupturen des vorderen Kreuzbandes erkennen, da diese Pati-
enten durch die Belibung ohne Bewegungsschiene auch sehr gute Ergebnisse erzielen kdn-
nen in Abhéangigkeit von dem OP-Ergebnis und der Eigeninitiative des Patienten. Ich sehe
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Einschéatzende(r) | Antwort

regelmafig im stationéaren Alltag Patienten mit massiven Defiziten nach Knieverletzungen o-
der anderen orthopadischen Traumata, die nach Rezeptieren keine Bewegungsschiene er-
halten, es aber nach Begutachtung des Einzelfalles es dringend notwendig hatten!

Natlrlich wird es evtl. Studien geben die belegen, dass die aktive Bewegungsschiene schnel-
ler bessere Erfolge erzielen, aber wie sah die Referenzgruppe aus? Haben diese zum norma-
len Programm mit iiblichem Rezeptieren fiir Krankengymnastik zusétzlich analog der Ubungs-
zeit auf der Bewegungsschiene auch wie gesagt z.B. zusatzlich 8 x 30min gelibt. Ergibt sich
dadurch ein Vorteil?
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B-7.2

Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wissen-
standes zum Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Gemeinsamer

BeSCh I LISS | '. . Bundesausschuss

uber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Vom 25. Februar 2016

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 25. Februar 2016 in
Delegation fir das Plenum geméB Entscheidung vom 17. Dezember 2015 beschlossen, das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) wie folgt zu
beauftragen:

Das IQWIG soll gemaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berlicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des  aktuellen  medizinischen  Wissenstandes  zum Cinsatz  von  aktiven
Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im
Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands durchfthren.

Berlin, den 25. Februar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende

L Y-

e

Deisler
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B-7.3 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
senstandes zum Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Einsatzes von aktiven Kniebewe-
gungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Be-
handlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands (Auftrag N16-01, Version 1.0,
Stand: 16. Marz 2017) ist auf der Homepage des IQWIiG verfigbar:

https://www.igwig.de/download/N16-01 CAM-Schienen-in-der-Behandlung-von-Rupturen-
des-vorderen-Kreuzbands Abschlussbericht V1-0.pdf, abgerufen am 1. Dezember 2017.

B-7.4 Auftragsgemafle Annahme des Abschlussberichtes des IQWIG

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertung des Einsatzes von aktiven Kniebewe-
gungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Be-
handlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands wurde am 23. November 2017 vom Unter-
ausschuss Methodenbewertung formal abgenommen und als eine Grundlage fiir die Bewer-
tung es Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
herangezogen.
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B-7.5 Literaturrecherche der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA zur Anwen-
dung von aktiven Kniebewegungsschienen nach Ruptur des vorderen Kreuz-
bands

Gemeinsamer

] Bundesausschuss
Seite 1

Abteilung Fachberatung Medizin

Ergebnisse der Literaturrecherche zur Anwendung
von aktiven Kniebewegungsschienen nach Ruptur
des vorderen Kreuzbandes

Auftrag von: AG Kniebewegungsschienen

bearbeitet von: Dr. Markus HUbscher, Sabine Gruber
Datum: 16. November 2017

Letzte Aktualisierung: 17. November 2017

Dateiname: 2017_11_16_Bericht_Knie.docx
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Abkirzungsverzeichnis

CAM Continuous active motion

CPM Continuous passive motion

HTA Health Technologie Assesment

IQWIG Institut fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
RCT randomisierte kontrollierte Studie/n (randomized controlled trial/s)
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1 Sachverhalt

Gemal |QWIG-Abschlussbericht (N16-01) sind Nutzen und Schaden der aktiven
Kniebewegungschienen {engl. continuous active motion; CAM}) insgesamt unklar — zum
einen ftrotz Vorliegen von zwei identifizieten RCTs fur die Anwendung im stationéren
Kontext, zum anderen insbesondere fir die Anwendung im hé&uslichen Kontext aufgrund
fehlender Daten.

Die AG kommt in ihrer Sitzung am 23.10.2017 zu dem Ergebnis, dass anhand der zwei
genannten RCTs fur die gegenstandliche Methode das Potenzial einer erforderichen
Behandlungsaltemative abzuleiten ist, da die RCTs auf positive Effekte bezlglich der
Endpunkte Propriozeption und Bewegungsumfang hindeuten.

In dieser Sitzung tauschte sich die AG auch zur Frage aus, ob es Studien mit geringerem
Evidenzlevel zur hduslichen Anwendung der CAM-Schienen gibt, die fur die Erstellung einer
Richtlinie auf Erprobung genutzt werden kénnten.

Zur Vorbereitung auf die Erstellung einer méglichen Richtlinie zur Erprobung des hauslichen
Einsatzes von CAM-Schienen nach Ruptur des vorderen Kreuzbandes am Kniegelenk wurde
die Fachberatung Medizin mit einer Literaturrecherche mit folgender Konkretisierung
beauftragt:

s Anwendung der Suchstrategie im IQWG-Abschlussbericht (N16-01) ohne RCT-Filter,

« Einbezug von Effektgréien, Behandlungsdauer bzw. -frequenz der Anwendung der
CAM-Schiene,

» Berucksichtigung des Gesamtbehandlungs-kontextes (z.B. im Rahmen einer
konservativen Therapie oder in der postoperativen Anwendung bzw. mit/ohne
gleichzeitiger Physictherapie) und

* Setting: stationér und ambulant.
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2 Literaturrecherche

Es wurde eine systematische Literaturrecherche zur Fragestellung Einsatz aktiver
Bewegungsschienen (CAM) nach Ruptur des vorderen Kreuzbandes am Kniegelenk” mit
Anwendung der Suchstrategie des |IQWG-Abschlussbericht (Nr. 497) [2] ohne RCT Filter
durchgefuhrt. Die Recherche wurde am 14.11.2017 abgeschlossen. Die Suche erfolgte in
nachfolgend aufgefuhrten Datenbanken: The Cochrane Library (Cochrane Database of
Systematic Reviews, Health Technology Assessment Database, Cochrane Central Register
of Controlled Trials), MEDLINE (Ovid, PubMed), Embase (Ovid) und PEDro {Physiotherapie
Evidenz Datenbank). Die detaillierte Darstellung der Suchstrategie ist am Ende der
Stellunghahme aufgefuhrt.

Die Recherche ergab 398 Quellen, die anhand von Titel und Abstract gescreent wurden.
Davon wurden 6 Quellen eingeschlossen und im Volltext einem 2zweiten Screening
unterzogen. Insgesamt ergab dies 2 Quellen, die in dieser Stellungnahme berticksichtigt
wurden. Hierbei handelt es sich um die im |QWiG-Abschlussbericht (N16-01) [2] bewerteten
RCTs von Friemert [1] und von Libken [3].

2.1 Auswabhl der Fundstellen

Filterkriterien fur das 1. und 2. Literatur-Screening sind in Tabelle 1 dargestellt
Bertucksichtigt wurden alle Primérstudien, ohne Einschréankungen hinsichtlich des
Studiendesigns.

Tabelle 1: Ausschlusskriterien

Abkurzung |Bezeichnung Prazisierung

al Thematisch nicht relevant z. B. Andere Indikation, andere Intervention,andere
Fragestellung

a2 Publikationstyp z. B. Letter, Abstract, Poster, Comment, kein Volltext,
Studien-/R eviewprotokoll

a3l Studiendesign 2. B. keine Primarstudie, systematischer Review,
systematische Leitlinie, HTA, Tierstudie

ad Methodische Mangel nicht relevant

a5 Dublette

af Volitext nicht beschaffbar

a7 Tierstudie / Laborstudie

a8 Sprache 2. B. nicht deutsch, englisch, andere Sprachen werden

zuriickgestelit
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3 Ergebnisse

Aktive Bewegungsschiene (CAM) - nach

Kniegelenk'

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ruptur des vorderen Kreuzbandes am

Recherche
{n=547)

Dubletten

r

Titel-/Abstraktscreening
{n =398)

{n=149)

Ausschluss

r

Volltextscreening
{n=8]

{n =382}

Ausschluss {n=4)

Ausschlussgriinde

In Stellungnahme
beriicksichtigt
n=2]

[Emebnisliste] [ Screening } [ Screening ] [ Recherche ]

> Aln=4
A2n=0
A3n=0
Adn=0
AS5n=0
AGn=0
A7n=0
AZn=0

' From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Atman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting ftems
for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7) e1000097.

doi:10.1371/journal.pmed1000097
For more information, visit www.prisma-statement.org.
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In beiden eingeschlossenen Studien fand der Einsatz der CAM-Schienen im stationéren
Kontext im Anschluss an eine operative Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands statt. Die
Nachbeobachtungszeit beschrankte sich in beiden Studien auf die Zeit des stationéren
Aufenthalts, der am 7. Tag hach erfolgter Operation endete.

Friemert [1]:
e Intervention: CAM-Schiene (CAMCPED, OPED
o Komparator: CPM-Schiene (Arthromed, Ormed)
* Therapiedauer und —frequenz (CAM/CPM): 7 Tage, 3x1 Stunde pro Tag
» |n beiden Studienarmen in Kombination mit isometrischen Kraftigungstibungen und
Lymphdrainage
« Outcomes: Schmerz, Bewegungsumfang, Propriozeptives Defizit
» Effekigréien: siehe IQWiG-Abschlussbericht

Von Libken [3]:
¢ Intervention: CAM-Schiene (CAMOPED, OPED plus Physiotherapie
+ Komparator: Physiotherapie
e Therapiedauer und —frequenz (CAM): 7 Tage, 2-4 Stunden pro Tag
o Effektgréien: siehe IQWIG-Abschlussbericht
+ Outcomes: Schmerz, Bewegungsumfang, Propriozeptives Defizit
« Effekigrofen: siehe IQWIG-Abschlussbericht

56



B

SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-

KEIT

Gemeinsamer
] Bundesausschuss
Seite 9

4 Fazit

Insgesamt wurden zwei Studien zur aktiven Kniebewegungsschiene identifiziert. Hierbei handelt
es sich um die im |QWiG-Abschlussbericht (N16-01) [2] bewerteten RCTs von Friemert [1] und
von Libken [3]. Weitere Studien wurden im Rahmen der vorliegenden Recherche nicht
identifiziert.
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Anhang
Recherchestrategie
Cochrane Library am 14.11.2017
# Suchfrage
#1 [mh "Anterior Cruciate Ligament "]
#2 [mh "Knee Injuries "]
#3 MeSH descriptor: [Knee Joint] this term only and with qualifier(s).
[Surgery - SU]
#4 {(anterior® near/1 cruciate® near/1 (ligament* or reconstruction*))
#5 {or #1-#4}
#6 [mh "Motion Therapy, Continuous Passive"]
#7 ((active™ or passive™ near/1 motion™)
#8 {or #6-#7}
#9 {and #5, #8}
PubMed (Medline) am 14.11.2017
# Suchfrage
#1 Search ({anterior*[tiab] AND cruciate*[tiab] AND (ligament*tiab] OR
reconstruction*[tiab])))
#2 Search (((active*[tiab] OR passive[tiab]) AND motion*[tiab]))
#3 Search (#1 AND #2)
#4 Search ((#3 NOT medling[sb]})

Medline (OVID) am 13.11.2017

Suchfrage

Anterior Cruciate Ligament/

Knee Injuries/

Knee Joint/su

(anterior™ adj1 cruciate™ adj1 (ligament™ or reconstruction™).ti.ab.

or/1-4

Motion Therapy, Continuous Passive/

((active™ or passive®) adj1 motion™*).ti,ab.

orfé-7

Woo|~|m|un|d| by =3

and/5.8

Embase

(OVID) am 13.11.2017

Suchfrage

Anterior Cruciate Ligament/

exp Knee Injuries/

Anterior Cruciate Ligament Rupture/

Ligament Surgery/

Knee Surgery/

{anterior* adj1 cruciate* adj1 (ligament* or reconstruction®)).ti,ab.

orf1-6

0O ||y [N | b= | €O || = | 3

(tactive™ or passive™) adj1 motion®).ti,ab.
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9 and/7-8
10 9 not (Conference Abstract or Conference Review).pt.
11 10 not medline*.cr.

PEDro am 14.11.2017

Suchstrategie
Abstract Title: passive motion anterior cruciate
Abstract Title: active motion anterior cruciate
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C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG

C sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in der ver-
tragsarztlichen Versorgung

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemald 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (zur sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit gemaR 2. Kapitel § 7 Buchstabe a) VerfO wird auf Kapitel B:
Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit verwiesen).

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Versor-
gung

Der Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbandes ist eine
Leistung, die ausschlie3lich in der vertragsarztlichen Versorgung eine relevante Rolle spielt.
Die im Rahmen der hier durchgefiihrten Nutzenbewertung ausgewerteten Studien wurden
zwar im stationaren Behandlungskontext durchgefihrt. In diesem Zusammenhang zeigte sich
aber, dass eine Notwendigkeit dieser Methode wohl nur bei langerfristigem Einsatz, etwa im
Rahmen der Rehabilitation, angenommen werden kann. Bei einem nachgewiesenen Nutzen
ware die Notwendigkeit der Methode im vertragsarztlichen Sektor gegeben.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung des Einsatzes aktiver Kniebewegungsschie-
nen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbandes ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang
einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits
die Auswirkungen des Einsatzes der aktiven Kniebewegungsschienen zu quantifizieren, um
schlief3lich beide GrolRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationali-
sierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsékonomischen Eva-
luation entwickelt worden. Da derzeit eine abschlieRende Bewertung des Nutzens der Me-
thode aufgrund der unzureichenden Datenlage noch nicht mdglich ist, ist auch eine (sektor-
spezifische) Bewertung der Wirtschaftlichkeit im Sinne einer Einbeziehung von Kostengrolien
weder moglich noch angemessen.
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 sStellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA-MB hat in seiner Sitzung am 22. Februar 2018 folgende Institutionen/Organisationen,
denen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiur dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

o Beteiligung der Bundeséarztekammer gemanR § 91 Absatz 5 SGB V

o Einschlagigkeit der in Kapitel D-4 genannten, in der AWMF organisierte Fachgesell-
schaften gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

¢ Betroffenheit der Medizinproduktesteller gemaf § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGBV

e Beteiligung der maf3geblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
geman § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V.

Non-AWMPF-Fachgesellschaften wurden nicht ausgewahilt.

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

GemaR § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V wurden der Bundesarztekammer (BAK),
den jeweils einschlagigen in der AWMF organisierte Fachgesellschaften, den betroffenen Me-
dizinprodukteherstellern und den maf3geblichen Spitzenorganisationen der Medizinprodukte-
hersteller Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Me-
thoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) bezlglich des Einsatzes von aktiven Kniebe-
wegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands Stellung zu nehmen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 22. Februar 2018
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman 1. Kapitel § 10 VerfO beschlossen.

Mit Schreiben vom 26. Februar 2018 wurden der BAK, den jeweils einschlagige in der AWMF
organisierte Fachgesellschaften, den betroffenen Medizinprodukteherstellern und den maf3-
geblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller der Beschlussentwurf zu der
beabsichtigten Anderung der MVV-RL sowie die zugehorigen Tragenden Griinde libersandt.

Die Frist fur die Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 26. Marz 2018.

D-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden konnen
und

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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D-4 Ubersicht iiber die Abgabe von Stellungnahmen

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde.

Stellungnahmeberechtigte Eingang der schriftlichen | Bemerkungen
Stellungnahmen

Verzicht auf Abgabe einer Stellung-

Bundesarztekammer (BAK) 26.03.2018 nahme

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie e.V. (DGU)

Gemeinsame Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie | 20.03.2018 DGOU*), DGOOC und DGU

e.V. (DGOOC) ’

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation

(DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften (DGRW) keine Stellungnahmen abgegeben

Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und Pravention (DGSP)

Deutsche Gesellschaft fur Manuelle Medizin (DGMM)

Einschlagige, nicht in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

Keine Fachgesellschaft ausgewahlt

MaRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO
Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) keine Stellungnahmen abgegeben

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der schriftlichen | Bemerkungen
Stellungnahmen

Europaische Herstellervereinigung fir Kompressionstherapie und or-
thopéadische Hilfsmittel e.V. (eurocom)

Deutscher Industrieverband fir optische, medizinische und mechat-
ronische Technologien e.V. (SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller,
Dienstleister und Berater e.V. (ZMT)

Betroffene Medizinprodukthersteller

Ormed GmbH 26.03.2018
S&U Medizintechnik GmbH 26.03.2018
OPED GmbH 16.03.2018
Albrecht GmbH 19.06.2018 verfristet

*) DGOU — Deutsche Gesellschaft fir Orthopéadie und Unfallchirurgie e.V.; Dachgesellschaft der Deutschen Gesellschaft fir Orthopédie und Orthopéadische Chi-
rurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU); nicht in der AWMF organisierte Fachgesellschaft (Stand 20.03.2018)
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D-5 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel D-8.2 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet,

die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

D-5.1 Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen

Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
1. OPED Punkt 2.1 Ziel der Operation des vorderen Kreuzbandes ist das Gelenk zu sta- | Der G-BA nimmt die Ausfilhrungen der | Keine Ande-
GmbH bilisieren und [...] Stellungnehmenden  zur  Kenntnis. | rungen
Kommentar/Erganzung: Das Hauptziel der Therapie der Ruptur des vorderen | MaBgeblich fir die Nutzenbewertung
Kreuzbandes ist die Stabilisierung des Kniegelenks und der gesamten Bein- | Sind  patientenrelevante ~ Endpunkte.
achse. Diese Stabilisierung kann in mechanische Stabilitat und funktionelle | Wie in den Tragenden Grinden ausge-
Stabilitat unterschieden werden. Wahrend die mechanische Stabilitat meist | flhrtist die Messung der Propriozeption
durch eine Operation erzielt wird, muss die funktionelle Stabilitat durch ver- | Uber —den ,Winkelreproduktionstest*
schiedene bewegungstherapeutische MaRnahmen wieder erarbeitet werden. | kein validierter Surrogatendpunkt, der
Wesentliche Bausteine der funktionellen Stabilitat sind Koordination und | €rsatzweise herangezogen werden
Propriozeption. Die beiden Punkte sind Hauptinhalte der Phase 2 und 3 der | konnte. Um den Winkelreproduktions-
anschlieRenden Rehabilitation. Der Winkelreproduktionstest zur Messung der | test fur die Nutzenbewertung berlck-
Propriozeption ist ein anerkanntes Messverfahren, das haufig angewandt wird, | Sichtigen zu kénnen, missten dem
auch wenn es wissenschaftlich nicht hinreichend validiert ist. Die ZielgroRe | G-BA Daten zur Validierung des Instru-
Propriozeption wird aber in fast allen wissenschaftlichen Arbeiten als relevan- | Mments vorgelegt werden.
tes Zielkriterien nach Operationen von Rupturen des vorderen Kreuzbandes in
der Nachbehandlung angesehen und sollte daher in die Studie zumindest Ein-
gang finden.
2. Punkt 2.2.1: Vergleich aktive Kniebewegungsschiene mit einer motorbetrie- Kenntnisnahme Keine Ande-
benen passiven Bewegungsschiene rungen
Kommentar: Bei den Endpunkten Schmerz und Bewegungsumfang gibt es
keine signifikanten Unterschiede. Eine Medikamenteneinnahme beeinflusst
zwar den Schmerz, hat allerdings keinen Einfluss auf die relevanten End-
punkte Gelenkfunktion und, nach Reduktion der Schwellung, auch nicht auf
die Lebensqualitat
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

3. Punkt 2.2.3: Bewertung des Potentials Kenntnisnahme Keine Ande-
Die Einschatzung zum Potential der Behandlungsalternative begriiRen wir. rungen
Das gilt auch fur die Schlussfolgerung, wonach CAMOped ggf. eine Optimie-
rung der Behandlung bedeuten oder die Methode in sonstiger Weise eine ef-
fektivere Behandlung ermdglichen kann und damit das Potential gegeben ist.

4, Punkt 2.4.1 Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen der | Keine Ande-
Dem Vorschlag des GKV SV zum Vergleich zwischen leitliniengerechten phy- | Stellungnehmenden zur Kenntnis. rungen
siotherapeutischen Rehabilitation mit und ohne zuséatzlichem Einsatz von akti- | Die aufgefiihrten Aspekte werden ggf.
ven Bewegungsschienen im Rahmen einer hauslichen Selbstanwendung se- | bei den Beratungen zu einer Erpro- | kgv: Die Posi-
hen wir als zielfihrender an, als den Vorschlag der KBV, PatV. bungsrichtlinie berucksichtigt. tion des GKV-
Die Endpunkte Gelenkfunktion und Lebensqualitéat, sowie unerwiinschte Ereig- SV in den Tra-
nisse, die durch eine fehlerhafte Anwendung hervorgerufen worden sind, se- genden
hen wir ebenfalls als relevante Endpunkte der Studie. Grunde im Hin-
Die Schmerzreduktion ist ein Endpunkt untergeordneter Bedeutung. Die aktive blick ~auf die
Bewegungsschiene hat die Zielsetzung die Gelenkfunktion und Lebensqualitét Vergleichsthe-
zu verbessern. Die Ubungen mit einer aktiven Bewegungsschiene sollen im rapie wird
schmerzfreien Zustand durchgefiihrt werden. Eine Schmerzverbesserung tibernommen.
kann daher nicht erzielt werden. Bezugnehmend auf Punkt 2.1 und der ersten
Phase der Rehabilitation (Schwellungsreduktion, um schmerzfrei physiothera-
peutische Mallnahmen anwenden zu kdnnen) zeigt, dass die Schwellung ei-
nen malgeblichen Einfluss auf den Schmerz hat. Im Grunde wére dann die
Schwellungsreduktion eine adaquate ZielgréRe, die wir aber nicht im Rahmen
der Potentialstudie abbilden méchten.

Der Schmerz kann Uber subjektive Score VAS Score gut abgebildet werden
und kann in der Studie ausgewiesen werden. Eine Verbesserung des
Schmerzzustandes sollte als sekundére Zielgréfe in die Studie eingehen.

5. 2.4.2: Planbarkeit einer Erprobungsstudie Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen der | Keine Ande-

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie ist auch aus unserer Sicht gegeben. | Stellungnehmenden zur Kenntnis, ins- | rungen

Als Beispiel kénnen wir eine neue Publikation der Uniklinik Wirzburg zum
hauslichen Einsatz von aktiven Bewegungsschienen in der Nachbehandlung

besondere den Hinweis, dass Erpro-
bungsstudien im héauslichen Setting
machbar sind. Sprunggelenksfrakturen
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

von OSG Frakturen anfugen. Hier sind die relevanten Endpunkte Gelenkfunk-
tion und Lebensqualitat. Der Beobachtungszeitraum betrug 3 Monate.

Basierend auf den Ergebnissen dieser Studie ist zu erwarten, dass der End-
punkt Gelenkfunktion innerhalb der ersten Studienhalfte signifikante Unter-
schiede zeigen wird und sich dann vermutlich (nach ca. 6 Wochen) langsam
angleicht. Der Einsatzzeitraum von CAMOped erstreckt sich i. R. Uber 4 Wo-
chen. Zur Erfassung dieser Effekte sind Zwischenuntersuchungstermine in die-
ser Zeit vorzusehen. Der Beobachtungszeitraum von 3 Monaten ist in erster
Linie zur Beobachtung mdglicher unerwiinschter Ereignisse und Komplikatio-
nen durch evtl. Fehlanwendung erforderlich.

sind nicht Gegenstand des Methoden-
bewertungsverfahrens und aus Sicht
des G-BA sind die damit einhergehen-
den Erkenntnisse nicht ohne weiteres
auf die Rehabilitation von Rupturen des
vorderen Kreuzbandes Ubertragbar.

2.4.2: Machbarkeit und Finanzierung der Studie

Als Hersteller aktiver Bewegungsschienen finanzieren wir eine Erprobungsstu-
die die analog zur Studie der Uniklinik Wirzburg geplant wird. Studien, deren
Design wie Pharmastudien geplant sind, sind im Hilfsmittelbereich nicht refi-
nanzierbar. Mdgliche Studienzentren kénnten die BGU Klinik Tubingen, OKM
Klinik Markgréningen Sportorthopéadie, Universitatsklinik Wirzburg, Universi-
tatsklinik Regensburg sein. Diese Kliniken haben bereits langjahrige Erfahrung
mit dem hauslichen Einsatz von aktiven Bewegungsschienen. Damit ist im
Rahmen der Erprobungsstudie keine verzégernde Lernkurve zu erwarten, wel-
che die Ergebnisse beeinflussen kénnte.

Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen der
Stellungnehmenden zur Kenntnis. Art
und Umfang einer Erprobung richten
sich nach der zu beantwortenden Fra-
gestellung — insofern ist eine Vorfestle-
gung auf das exakte Design der ange-
sprochenen Studie nicht méglich. Die
Auswahl geeigneter Prifzentren soll
den intendierten Versorgungskontext
bertcksichtigen. Die unabhangige wis-
senschaftliche Institution wird vom G-
BA Uber die hier vorgeschlagenen Ein-
richtungen, sofern eine Erprobung zu-
stande kommt, informiert.

Keine Ande-
rungen

S & U Medi-
zintechnik
GmbH

2.1. Aktive Schienen sind erst nach Wundverschluss, Schmerzfreiheit, Erlaub-
nis der Vollbelastung und abgeklungener Schwellung einsetzbar, daher nicht
(schon) ab dem 4. postop. Tag

Unmittelbar postoperativ ist eine passive Gelenkmobilisierung moglich und er-
forderlich, da sonst das Risiko der Arthrofibrose durch Blutung, Odem (Schwel-
lung), Granulombildung (Verklebung) und Arthrofibrose (Verwachsung,
Einsteifung) besteht [O'Driscoll et al., J. Rehab. Res. Dev. 37 (2000) S. 179-
188]

Der G-BA nimmt diese Ausfuihrungen
zur Kenntnis. Aktive Kniebewegungs-
schienen sollen im Rahmen der geplan-
ten Erprobungsstudie (die nicht Gegen-
stand des hier zur Stellungnahme an-
stehenden  Aussetzungsbeschlusses
ist) erst dann zum Einsatz kommen,
wenn mit der aktiven Mobilisierung —

Keine Ande-
rungen
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf
Aktive (kontrollierte) Bewegung ist hingegen erst moglich, wenn folgende Vo- | auch in Teilbelastung — des Kniege-
raussetzungen erfillt sind: lenks begonnen wird.

- Wundverschluss, um eine Wundheilungsstérung zu vermeiden Es bleibt festzuhalten, dass in den Stu-

- Schmerzfreiheit und vollstandige muskuldre Aktivitat, um die aktive | dien, die der Nutzenbewertung zu-

Bewegung zu kontrollieren und koordinieren grunde ollagenz’ die CAM-Sc:lenend ge-

- Schwellung abgeklungen, damit die freie Gelenkbeweglichkeit mdglich nau in dem Zeitraum zur Anwendung

ist kamen, den die Stellungnehmende hier
ablehnt.

8. 2.2.2. Inzidenz aktuell? Die Fallzahlen werden in den Tragen- | Keine Ande-
Zur Bewertung einer neuen Methode sollten aktuelle Fahlzahlen herangezo- | den Griinden aktualisiert. rungen
gen werden.

9. 2.2.3. aktive Beilibungsdauer 3 bis 4 Stunden taglich ist nur in seltenen Fallen | Kenntnisnahme. Wie in den Tragenden | Keine Ande-
zulassig und nur bei besonderen kérperlichen Voraussetzungen (z.B. Leis- | Grinden ausgefiihrt bezieht sich die | rungen
tungssportler) moglich dargestellte Betubungsdauer auf die in
Eine Beiibungsdauer von mehreren Stunden taglich kann von einem frisch | die  Nutzenbewertung einbezogenen
operierten Patienten bei normaler physischer Konstitution auch dann nicht ge- | Studien. Dieser Hinweis wird bei den
leistet werden, wenn dies ausnahmsweise vom behandelnden Arzt als zulassig | Beratungen fur die Erstellung einer Er-
und vertretbar angesehen werden wiirde (vgl. dazu generell oben Anm. zu | Probungs-Richtlinie bertcksichtigt.

2.1).

10. 2.4.2. Differenzierte Betrachtung der Parameter Alter, (Leistungs-)Sportler vs. | Kenntnisnahme. Die aufgefiihrten As- | Keine Ande-
Nichtsportler, (Un-)Fahigkeit der Nutzung des aktiven Knietrainers pekte werden ggf. bei den Beratungen | rungen
Einschrankungen der Betibungsfahigkeit und Dauer je nach Alter und physi- | 24 €iner Erprobungsrichtlinie bertck-
scher Konstitution der Patienten (s.o.) sollten als Parameter erfasst und grup- | Sichtigt.
penspezifisch (Alter, Sportlichkeit) separat ausgewertet werden.

11. 2.4.2. Kostenbeteiligung Kenntnisnahme Keine Ande-
Eine Kostenbeteiligung an einer Erprobungsstudie ist aus wirtschaftlichen rungen
Griunden ausgeschlossen.

12. | ORMED Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme Keine Ande-

rungen
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

Grundsatzlich befurworten wir den geplanten Beschluss, das Methodenbewer-
tungsverfahren ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands" auszusetzen und eine Erprobungsstudie
durchzufihren.

13.

Tragende Griinde zum Beschluss, Punkt 2.1.: Zeitpunkt des Einsatzes nicht
am 4. Tag, sondern spéter.

In den tragenden Griinden zum Beschluss im letzten Absatz unter Punkt 2.1
fuhren Sie an, dass der ,Einsatz von Kniebewegungsschienen (sowohl motor-
betriebener, das Knie passiv bewegender Bewegungsschienen als auch der
hier zur Bewertung anstehenden aktiven Bewegungsschienen) [...] in allen Re-
habilitationsphasen grundsétzlich méglich [ist]“. Fir die passiven Bewegungs-
schienen ist es korrekt, dass diese unmittelbar postoperativ eingesetzt werden
kénnen und mussen, da diese ohne unzutragliche Belastung auf das frisch
operierte Gelenk stattfinden. Aktive Kniellbungen, also aus eigener Muskel-
kraft unter Belastung des frisch operierten Kreuzbandes durchgefiihrte Ubun-
gen, kénnen aus unserer Sicht jedoch nicht bereits unmittelbar postoperativ
bzw. ab dem 4. Tag durchgefihrt werden. Fur die Bewertung, ab welchem
Zeitpunkt aktive Muskelibungen méglich sind, ist insbesondere auf patienten-
individuelle Gesichtspunkte, wie Begleitverletzungen (siehe Leitlinie zum Vor-
deren Kreuzband), Operationsmethode, Alter des Patienten, Stabilitat des ope-
rierten Gelenkes etc. zu achten. Wichtig ist in der unmittelbar postoperativen
Behandlung die kontrollierte Belibung ohne unzutragliche Belastungen und
Uberlastungen sowie unter Kniefiihrung des teils bzw. nicht in allen Einzelfél-
len nicht komplett stabilen Gelenkes. Aktive Ubungen gleich welcher Art kon-
nen dann - je nach den genannten patientenindividuellen Eigenheiten - zu ei-
nem spateren Zeitpunkt durchgefiihrt werden. Es wird Teil der Erprobungsstu-
die sein, welche Kriterien an den Zeitpunkt genau angesetzt werden kdnnen.

Kenntnisnahme, siehe Nummer 7

Keine Ande-
rungen

14.

In den Tragenden Grunden wird unter Punkt 2.2.1 auf ,Arthromed der Firma
Ormed" verwiesen. Wir bitten um Korrektur, die korrekte Bezeichnung lautet
ARTROMOT®.

Die Tragenden Griinde werden ent-
sprechend korrigiert.

Anderung der
Tragenden
Grunde, S. 3:
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
»(Arthromot
der Firma Or-
med)".

15. Tragende Griinde zum Beschluss, Punkt 2.2.2: Bitte um Aktualisierung der siehe Nummer 8 Keine Ande-
Daten zur Fallzahl. rungen
Unter Punkt 2.2.2. werden Daten fir die Inzidenz von Vorderen Kreuzbandope-
rationen aus den Jahren 1995 und 1996 verwendet. Wir regen an, hier aktuelle
Zahlen einzufiigen, da zur Bewertung von neuen Untersuchungs-& Behand-
lungsmethoden nicht mit iber 20 Jahre alten Daten gerechnet werden sollte.

16. Zu Punkt 2.2.3 mdchten wir anmerken, dass wir eine 4 stiindige téagliche aktive | Kenntnisnahme, siehe Nummer 9 Keine Ande-
Betlibung fur sehr hoch angesetzt halten. rungen
Tagliche 4-stiindige aktive Muskelibungen sind selbst ohne ein frisch operier-
tes Gelenk nur fur trainierte Sportler und damit nur fir einen sehr geringen Tell
der betroffenen Patienten moglich.

17. Unter den offenen Fragen in Kapitel 2.4.1 wiirden wir zusétzliche Fragestellun- | Kenntnisnahme. Die aufgefiihrten As- | Keine Ande-
gen bzgl. des therapeutischen Nutzens und die Durchfiihrbarkeit in Hinblick | pekte werden ggf. in die Beratungen zu | rungen
auf unterschiedliche Patientengruppen sehen, was Alter, sportliche Leistungs- | einer Erprobungsrichtlinie einflieBen
fahigkeit und Begleitverletzungen angeht. (siehe Nummer 10).

Siehe Erlauterung zum taglichen Ubungsumfang.

18. Allgemeine Anmerkung zu Punkt 2.4.2 Kenntnisnahme Keine Ande-
Wir weisen darauf hin, dass wir zwar in geringem Umfang sog. aktive Kniebe- rungen
wegungsschienen herstellen, dass wir indessen wegen der physiologisch be-
dingt extrem schmalen Einsatzmdoglichkeiten dieser Produkte ein so geringes
wirtschaftliches Interesse an dieser Therapieform haben, dass wir uns nicht an
den Kosten von Erprobungsstudien beteiligen kénnen.

19. | DGOOC, [...] hinsichtlich unserer bereits erfolgten Stellungnahme zum vorlaufigen Be- | Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen der | Keine Ande-

DGU richtsplan zum Auftrag N16-01 ,Aktive Kniebewegungsschienen zur Behand- | Stellungnehmenden zur Kenntnis. Es | rungen

lung von Rupturen des vorderen Kreuzbands" vom 20.06.2016 ist die Deut-
sche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU) nach erneuter

geht bei der geplanten Erprobung nicht
um eine CAM Monotherapie, sondern

70




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
Prufung und Bewertung durch ihre Sektionen, der Deutschen Kniegesellschaft | vielmehr um die Frage, ob der patien-
(DKG), der Gesellschaft fur Arthroskopie und Gelenkchirurgie | tenrelevante Nutzen des Einsatzes von
(AGA), der Gesellschaft fur Orthopéadisch-Traumatologische Sportmedizin | CAM-Schienen in Ergéanzung zur leitli-
(GOTS) sowie der Sektion Rehabilitation und Physikalische Therapie, nach | niengerechten physiotherapeutischen
wie vor der Ansicht, dass die aktive Kniebewegungsschiene nach VKB-Ruptur | Behandlung, die das Erlernen eines Ei-
im Bereich der ambulanten sowie stationaren Rehabilitation allenfalls verein- | gentibungsprogramms vorsieht, nach-
zelt im Rahmen eines multimodalen Settings zum Einsatz kommt. Zudem stel- | gewiesen werden kann (siehe auch
len wir die Rechtfertigung der Kosten-, Nutzenrechnung hinsichtlich des erfor- | oben genannte Ausfiihrungen zur Ver-
derlichen Aufwandes dieser wissenschaftlichen Untersuchung zu diesem | gleichstherapie).
Thema in Frage, da wir eine CAM-Monotherapie nicht fur sinnvoll und effizient
erachten.
D-5.2 Auswertung der nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf
1. Albrecht Es liegt eine Stellungnahme des Bundesausschusses vor, dass Bewegungs- | Kenntnisnahme der Stellungnahmen keine Ande-
GmbH schienen im Vergleich zu einer physiotherapeutischen Behandlung kein ver- rung

bessertes Ergebnis hinsichtlich Schmerz, Funktion und Beweglichkeit nach
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands bewirken.

Nachgewiesen ist, dass eine friihzeitige Bellbung gegentber einer Immobili-
sierung funktionelle Vorteile nach Verletzungen des Bandapparats bewirkt. Vor
dem Hintergrund der immer gro3er werdenden Personalnot und unzureichen-
den physiotherapeutischen Beilibung in deutschen Krankenh&usern und in der
ambulanten Behandlung ist ein Hilfsmittel wirkungsvoll, das den Patienten be-
reits kurz nach der OP zur Verfigung gestellt wird und das vom Patienten
selbst in einfacher Art bedient werden kann. Eine Schmerzentstehung wird
durch die Selbststeuerung des Bewegungskissens weitgehend vermieden,
eine Einsteifung des operierten Gelenks erschwert.
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D-6 Mindliche Stellungnahmen

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel 8 12 Absatz 1 VerfO ist jedem, der gesetzlich berech-
tigtist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.
Diese ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben und dient in erster Linie dazu, die sich aus
der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse die
sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, ein-
zubringen.

D-6.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 30. Mai 2018 aufgefiihrt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

OPED GmbH Herr Stefan Geiselbrechtinger ja nein | nein | nein | nein ja

Herr Alexander Alius ja nein | nein | nein | nein | nein
ORMED GmbH Frau Kathrin Eberhardt ja nein | nein | nein | nein | nein
S & U Medizin- Herr Dr. Werner Seibel ja nein | nein | nein | nein ja
technik GmbH

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein Un-
ternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen In-
teressenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ge-
nigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fir die
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Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und
der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstitzung fur For-
schungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstlitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution téatig sind, ge-
nigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fir die
Sie tétig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Ge-
genleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder ei-
ner anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeuti-
sche Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

D-6.2 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
(s. Kap. D-8.3) festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Methodenbewer-
tung gewirdigt. Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine tber die
schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhdrung vorgetra-
gen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnah-
men (siehe 1. Kapitel § 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).

D-7 Wiurdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA Uber die Aussetzung des Beratungsverfah-
rens zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands durch
Anderung der Richtlinie vertragsarztliche Versorgung bei gleichzeitiger Aufnahme von Bera-
tungen Uber eine Richtlinie zur Erprobung der aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
22. Februar 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und 91
Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Februar 2018 wurde das Stellungnah-
meverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum 26. Marz 2018 eingeleitet. Dartiber hinaus
wurde am 30. Mai 2018 vom UA MB eine Anhdrung durchgefuhrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. Nach
Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindenden Anderungs-
vorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben.
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D-8 Anhang

D-8.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden
Griunde (Stand: 22. Februar 2018) Ubermittelt.

D-8.1.1 Beschlussentwurf zur Anderung der MVV-RL

Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen:

|. Die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom 17.
Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V), wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage Il {Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird nach
Nummer XX die folgende Nummer XX angefiigt:

XX Selbstanwendung aktiver Kniebewegungsschienen durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Beschluss giltig bis: TT. Monat JJJJ.*

2. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

II. Die technische Anwendung der unter | Nr. 1 genannten Methode beruht mafigeblich auf
einem Medizinprodukt.

IIl. Das Beratungsverfahren zur Richtlinie zur Erprobung gemén § 137e SGB V des Einsatzes
von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands wird
eingeleitet

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-8.1.2 Tragende Griinde zur Anderung der MVV-RL

Gemeinsamer

Tragende Grl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Anderung der Richtli-
nie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Ein-
satz von aktiven Kniebewegungsschienen zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und Pati-
enten im Rahmen der Behandlung von Rupturen
des vorderen Kreuzbands

Vom XX. Monat 2018

Inhalt
1. ReEChtSgrUNIBgE. ... ... e e £
Eckpunkte der EntSCheidung ... 2
2.1 Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands 2
2.2 Begriindung fir die Aussetzung des Bewertungsverfahrens 3
221 Evidenzlage 3
222 Bewertung der vorhandenen Evidenz 4
223 Bewertung des Potentials 5
23 Entscheidung Uber die MafRigeblichkeit des zum Einsatz kommenden
Medizinprodukts 6
24 Entscheidung uber die Aufnahme von Beratungen zu einer Richtlinie zur
Erprobung gemafR § 137e SGB V
2.4.1 Offene Fragen
242 Planbarkeit einer Erprobungsstudie
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V flr die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses
dieser Uberprifung entscheidet der G-BA darliber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKY) verordnet werden darf.

Gelangt der G-BA bei der Prifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach §135
zu der Feststellung, dass eine Methode das Potential einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann der G-BA gemal: §137e
Absatz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens geman 2. Kap. § 14 Abs. 1
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung geman 2. Kap. § 14
Abs. 2 VerfO beschlieflen, um die notwendigen Erkenntnisse flr die Bewertung des Nutzens
der Methode zu gewinnen.

Gemal 2. Kapitel Anlage IV § 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Dies ist der Fall,
wenn die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maftgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht.

Der Antrag zur Bewertung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstan-
wendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands gemafR § 135 Abs. 1 SGB V wurde von dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) am 02. September 2015 gestellt und am 23. November
2015 mit Schreiben vom GKV-Spitzenverband modifiziert.

Mit diesem Antrag setzte der GKV-Spitzenverband eine Anforderung des Bundessozialge-
richts (BSG) im Rahmen seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit um die Aufnahme einer akti-
ven Kniebewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis geméan § 139 SGB V um (Az. B 3KR
6/14 R vom 21.08.2015). Gemdal} Urteil des BSG ist die ,Uberlassung einer aktiven Bewe-
gungsschiene an Patienten zur selbststandigen Durchfuhrung der Therapie bei Beachtung des
Schutzzweckes des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungsmethode einzustufen, die
erst nach einer positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV in der vertragsarztlichen
Versorgung erbracht werden darf* (RN 26). ,Der Beklagte [der GKV-Spitzenverband] hat daher
unverzlglich beim GBA ein entsprechendes Methodenbewertungsverfahren einzuleiten” (RN
31).

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands berlicksichtigt
die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlésslich der Verdffentlichung des
Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlieflich der dort benannten Literatur
sowie die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens abgegebenen Stellungnahmen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bands

Von einer Ruptur des vorderen Kreuzbandes spricht man beim partiellen oder vollstandigen
Riss des Ligamentum cruciatum anterius. Dieses Band ist bei Knieverletzungen haufiger be-
troffen als das hintere Kreuzband. Zur Ruptur kommt es meist aufgrund spontaner Richtungs-
anderungen beim Laufen oder Springen, beispielsweise beim Sport. Kreuzbandrisse stellen

2

76




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

die haufigste klinisch relevante Verletzung des Kniegelenks dar. Die Diagnose erfolgt zunachst
durch klinische Befunderhebung und kann durch bildgebende Diagnostik (Magnetresonanzto-
mographie und Arthroskopie) weiter abgesichert werden.

Bei der Ruptur des vorderen Kreuzbandes muss die jeweilige Behandlungsstrategie in Abwa-
gung von Alter, sportlicher Belastung, Symptomatik, weiterer Erkrankungen u. v. m. individuell
festgelegt werden. Haufig ist eine operative Therapie notwendig. Da die Inzidenz von Kreuz-
bandrupturen bei jiingeren und sportlich aktiven Patientinnen und Patienten deutlich erh&ht ist
(geschatzte sieben von zehn Rupturen treten im Lebensalter zwischen 15 und 45 Jahren auf),
wird die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten operativ versorgt. Es kann jedoch auch eine
rein konservative Behandlung in Betracht kommen, was insbesondere bei Patientinnen und
Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbandes ohne Begleitverletzungen, mit einer einge-
schrankten sportlichen Aktivitat und einem héheren Lebensalter eine Alternative zur Operation
darstellt. Wenn operiert wird, kommt in der Regel die plastische Rekonstruktion, vorrangig
durch Verwendung autologer Transplantate, zur Anwendung mit dem Ziel, das Gelenk zu sta-
bilisieren und die Berufs- bzw. Sportfahigkeit der Patientin oder des Patienten wiederherzu-
stellen.

Die sich anschlielfende Rehabilitation kann in vier Phasen unterteilt werden:

1. Schwellungsreduktion, um schmerzfrei physiotherapeutische Malnahmen anwenden
zu kénnen.

2. Physiotherapeutische Maltnahmen zur Beweglichkeitssteigerung

3. Rehabilitationsprogramme zur Kraftigung der Muskulatur

4. Wiederaufnahme sportlicher Aktivitaten.

Ein Einsatz von Kniebewegungsschienen (sowohl motorbetriebener, das Knie passiv bewe-
gender Bewegungsschienen als auch der hier zur Bewertung anstehenden aktiven Bewe-
gungsschienen) ist in allen Rehabilitationsphasen grundséatzlich méglich. Laut Angaben des
Herstellers der aktiven Bewegungsschienen ermdglicht sein Produkt ein frihzeitiges, aktives
Training zuhause. Gem&m Angaben des Herstellers wird inre Anwendung ab dem vierten post-
operativen Tag empfohlen. Dabei sollen die aktiven Bewegungsschienen bewirken, friihzeitig
die durch die Ruptur des vorderen Kreuzbands beeintrdchtigte Propriozeption zu férdern und
somit die funktionelle Stabilitat wiederherzustellen.

2.2 Begriindung fiir die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
2.2.1 Evidenzlage

Die Ergebnisse des IQWiG-Berichts' stellen die wesentliche Grundlage fir die gegenstandli-
che Bewertung dar. Maflkgeblich flr die Nutzenbewertungen waren die Ergebnisse zweier ran-
domisierter und kontrollierter Studien (Friemert 20062, von Libken 20063), die beide von der-
selben deutschen Forschergruppe durchgefiihrt wurden und in denen die aktive Kniebewe-
gungsschiene wahrend einer stationaren postoperativen Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit vorderer Kreuzbandruptur zum Einsatz kam. Im Rahmen der Studie von Friemert
2006 wurde der Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene (CAMOPED, Firma Oped) mit
einer motorenbetriebenen, passiven Bewegungsschiene verglichen (Arthromed der Firma Or-
med). In der Studie von von Libken wurden Patienten entweder mit oder ohne zusétzlichen
Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene (CAMOPED, Firma Oped) behandelt. Samtliche

" IQWIG 2017, Abschlussbericht N18-01: Aktive Kniebewegungs-schienen in der Behandlung von Rupturen des
vorderen Kreuzbands, Version 1.0 vom 16.03.2017.

2 Friemert B, Bach C, Schwarz W, Gemgross H, Schmidt R. Benefits of active motion for joint position sense. Knee
Surg Sports Traumatol Arthrosc 2006; 14(8): 564-570.

2Von Libken F, Schmidt R, Jouini C, Gerngross H, Friemert B. Der Einfluss einer aktiven Bewegungsschiene auf
die Propriozeption nach vorderer Kreuzbandplastik: eine prospektiv randomisierte Studie. Unfallchirurg 20086;

109(1). 22-29.
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Patientinnen und Patienten wurden vor Beginn der Intervention am vorderen Kreuzband ope-
riert. Der Grofiteil war zwischen 20 und 30 Jahre alt. Etwa 90 % der Studienteilnehmer waren
Manner. Die Nachbeobachtungszeit beider Studien beschrénkte sich auf den Zeitraum der
stationdren Behandlung, der jeweils nach sieben Tagen endete. Fir die Nutzenbewertung
wurden die erhobenen Daten zu den patientenrelevanten Endpunkten ,Schmerz” und ,Bewe-
gungsumfang® ausgewertet. Der eigentliche primére Endpunkt beider Studien, ,propriozepti-
ves Defizit", konnte nicht zur Nutzenbewertung herangezogen werden, weil das in den Studien
angewandte Erhebungsinstrument ,Winkelreproduktionstest” nicht validiert ist.

Beide Studien weisen ein relevantes Verzerrungspotential auf, da unklar ist, ob die Randomi-
sierung jeweils adaquat erzeugt wurde und ob die Patientinnen und Patienten den Behand-
lungsarmen verdeckt zugeteilt wurden. Eine Verblindung, z. B. des die Endpunkte erhebenden
medizinischen Personals, erfolgte nicht. Zu dem hohen Verzerrungspotential trug ferner der
Umstand bei, dass die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten ab dem zweiten posto-
perativen Behandlungstag nach Bedarf Schmerzmedikamente einnehmen konnten, ohne dass
die tats&chlich eingenommenen Analgetika erfasst wurden und in die Auswertung der beiden
fur die Nutzenbewertung relevanten Endpunkte ,Schmerz® und ,Bewegungsumfang” einbezo-
gen wurden. Es kann also nicht beurteilt werden, ob die berichteten Ergebnisse zu beiden
Endpunkten von der Medikationseinnahme (berdeckt oder beeinflusst wurden.

Des Weiteren wird ihre Aussagekraft auch durch die Tatsache eingeschrénkt, dass in beiden
Studien die Randomisierung sowie die Erhebung der Baselinewerte bereits vor dem operati-
ven Eingriff erfolgte und nicht vor der eigentlichen Intervention.

Aus den Ergebnissen der beiden Studien lassen sich die folgenden Aussagen ableiten:

Vergleich des Einsatzes einer aktiven Kniebewegungsschiene mit einer motorenbetriebenen,
passiven Bewegungsschiene:

1. Hinsichtlich des Endpunktes .Bewegungsumfang®, erhoben als Beugung des Kniege-
lenks in Winkelgrad, ergeben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.

2. Hinsichtlich des Endpunktes ,Schmerz® ergeben sich keine statistisch signifikanten Un-
terschiede.

Vergleich zwischen einer postoperativen physiotherapeutischen Behandlung mit bzw. ohne
zusatzlichen Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene:

1. Hinsichtlich des Endpunkies ,Bewegungsumfang®, erhoben als Beugung des Kniege-
lenks in Winkelgrad, ergeben sich statistisch signifikante Unterschiede, was allerdings
in der Aussage dadurch eigeschrankt wird, dass der Bewegungsumfang in der mit der
Kniebewegungsschiene behandelten Patientengruppe bereits préoperativ signifikant
uber dem der Kontrollgruppe lag. Bezogen auf eine Veranderung zwischen den pra-
und postoperativen Werten ergeben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.

2. Hinsichtlich des Endpunktes ,Schmerz” ergeben sich keine statistisch signifikanten Un-
terschiede.

2.2.2 Bewertung der vorhandenen Evidenz

Die Voraussetzungen fur einen Nutzenbeleg des Einsatzes aktiver Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands geman G-BA-Verfahrensordnung, insbesondere die von
2. Kapitel § 13 VerfQ, sind nicht erfullt. Die gefundenen und vom IQWiG ausgewerteten rand-
omisierten und kontrollierten Studien entsprechen formal der Evidenzklasse b, bezogen sich
beide auf eine kurzzeitige Anwendung der Bewegungsschienen im Rahmen einer angeleiteten
Behandlung im Krankenhaus und zeigten im Ergebnis weder Anhaltspunkte flr einen Nutzen
noch fiir einen Schaden der aktiven Kniebewegungsschiene.

Fur die Anerkennung eines Nutzens auf niedrigerer Evidenzstufe nach 2. Kapitel § 13 Absatz 2
VerfO liegen keine hinreichenden Griinde vor. Die Verfahrensordnung des G-BA sieht dort ein
Abweichen von der Evidenzstufe 1 bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhan-
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dene Alternative oder aus anderen Grunden vor, die es unmaglich oder unangemessen ma-
chen, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. Bei der Ruptur des vorderen
Kreuzbands handelt es sich mit einer Inzidenz in Deutschland von 40 F&llen pro 100.000 Ein-
wohnern (Berechnung fur die Jahre 1995 und 1996) um eine Erkrankung, die entsprechende
vergleichende Studien zur Uberpriifung des Nutzens aktiver Bewegungsschienen in diesem
Krankheitshild erméglicht. Fir eine rehabilitative Behandlung vorderer Kreuzbandrupturen ste-
hen aulRerdem physiotherapeutische Behandlungsalternativen zur Verfligung. Gerade die vom
BSG eingeforderten Daten zur Abwagung des Nutzens einer Anwendung der Bewegungs-
schienen in der Eigenverantwortung der Patienten (hdusliche Anwendung) im Verhaltnis zu
einem denkbaren Schaden aufgrund einer moglichen Ubertherapie kénnen nur durch qualitativ
hochwertige randomisierte und kontrollierte Studien gewonnen werden.

2.2.3 Bewertung des Potentials

Auf Basis der gefundenen Studien wird vorliegend jedoch das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative angenommen. Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalter-
native kann sich etwa ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegen-
den Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, flr den Pati-
enten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt
werden kénnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behand-
lung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdéglichen
kann, vgl. 2. Kapitel § 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO.

Beide ausgewertete Studien weisen deutliche methodische Limitationen auf, die insbesondere
in den jeweils kleinen Fallzahlen sowie der kurzen Nachbeobachtungszeit vom 2. bis 7. post-
operativen Tag begriindet liegen. Zudem bezogen sich die Studien auf die angeleitete Durch-
filhrung im Krankenhaus. In den beiden Studienpublikationen finden sich keine expliziten An-
gaben dazu, in welchem Male die Patientinnen und Patienten die Kniebewegungsschienen
tatsachlich unbeaufsichtigt anwendeten. Den Publikationen l&sst sich allerdings entnehmen,
dass die Patienten drei bzw. bis zu vier Stunden taglich trainierten und selbst die Dauer doku-
mentieren sollten, was vermuten lasst, dass zumindest keine dauerhafte Aufsicht geplant und
gegeben war — und im Ubrigen auch nicht realistisch erscheint. Fir die Studie Friemert 2006
findet sich zudem die Angabe, dass den Patientinnen und Patienten gezeigt wurde, wie die
Winkelgrade an der Bewegungsschiene selbsténdig eingestellt werden kénnen, was ebenfalls
dahingehend interpretiert werden kann, dass eine weitgehend unbeaufsichtigte Anwendung
der Geréate erfolgte. Es kann also davon ausgegangen werden, dass die Erkenntnisse dem
Grunde nach auf die hausliche Selbstanwendung lbertragbar sind. Aullerdem ergeben sich,
sehr wahrscheinlich bedingt durch die kurze Beobachtungsdauer und die kleinen Fallzahlen,
keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Vergleichsgruppe in Hinblick auf
die von IQWiG ausgewerteten Endpunkte ,Schmerzen” und ,Bewegungsumfang”.

Trotz der genannten Limitationen geben die in den Studien berichteten Ergebnisse Anhalts-
punkte dafiir, dass die behandelten Patientinnen und Patienten hinsichtlich des Endpunktes
Jpropriozeptives Defizit" von der Anwendung der aktiven Kniebewegungsschienen profitierten.
Dieser Endpunkt konnte im Rahmen der Nutzenbewertung nicht bericksichtigt werden, weil in
beiden Studien kein validiertes Erhebungsinstrument zur Anwendung kam. Der im kurzen Be-
obachtungszeitraum der beiden Studien festgestellte positive Effekt beim ,propriozeptiven De-
fizit" (in beiden F&llen war dies der primére Endpunkt) 14sst sich so interpretieren, dass bei
l&ngerfristigem Einsatz einer aktiven Kniebewegungsschiene Uber den stationdren Aufenthalt
hinaus, in Ergdnzung zur rehabilitativen Physiotherapie, auch Anderungen in den patientenre-
levanten Endpunkten Schmerz, Gelenkfunktion und Lebensqualitdt anzunehmen sind. Daher
gelangt der G-BA zu der Auffassung, dass sich aus den dargestellten Ergebnissen ergibt, dass
der Einsatz der aktiven Kniebewegungsschiene fur die Patientin oder den Patienten eine Op-
timierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Be-
handlung erméglicht und damit das Potential gegeben ist.
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2.3 Entscheidung iiber die MaBgeblichkeit des zum Einsatz kommenden Medizinpro-
dukts

Die gegensténdliche Methode beruht mafigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts. Ge-
malf 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode mal-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der je-
weiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept verlieren wiirde. Dies trifft auf das bei der gegenstéandlichen Methode
zum Einsatz kommende Medizinprodukt der aktiven Kniebewegungsschiene zu. Dieses spe-
zifische Medizinprodukt ist zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausma-
chenden Prozessschritte der gefihrien, aus eigener Muskelkraft erzeugten Beinbewegung un-
ter Einbeziehung beider in der Schiene fixierten Beine durchfilhren zu kénnen. Somit wéare
ohne Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht még-
lich.

2.4 Entscheidung iiber die Aufnahme von Beratungen zu einer Richtlinie zur Erprobung
geméaR § 137e SGB V

241 Offene Fragen

Um eine valide Nutzenbewertung aktiver Bewegungsschienen im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands mdglich zu machen, muss eine Evidenzliicke ge-
schlossen werden, die insbesondere folgende Aspekte umfasst:

KBV, PatV GKV-8V

e Vergleich zwischen einer leitlinienge-
rechten physiotherapeutischen Re-
habilitation vorderer Kreuz-
bandrupturen mit und ohne zusatzli-
chen Einsatz einer Kniebewegungs-
schiene im Rahmen einer hauslichen
Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten. Relevante End-
punkte stellen insbesondere
Schmerzreduktion, Gelenkfunktion
und Lebensqualitat dar

+ unerwinschte Ereignisse, die etwa
durch Fehlanwendung verursacht
werden kdnnen (z. B. operative
Folge- bzw. Wiederholungseingriffe)

¢ Beobachtungszeitraum betragt min-
destens drei Monate

+« Vergleich zwischen einer h&uslichen
Selbstanwendung der Kniebewe-
gungsschiene durch Patientinnen
und Patienten und einer angemesse-
nen Vergleichstherapie*. Relevante
Endpunkte stellen insbesondere
Schmerzreduktion, Gelenkfunktion
und Lebensqualitét dar

+« unerwiinschte Ereignisse, die etwa
durch Fehlanwendung verursacht
werden kénnen (z.B. operative
Folge- bzw. Wiederholungseingriffe)

+« ausreichend langer Beobachtungs-
zeitraum

2.4.2 Planbarkeit einer Erprobungsstudie

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie ist gegeben. Die gefundenen Publikationen weisen
darauf hin, dass aus medizinischer Sicht ein randomisiertes, kontrolliertes Design maglich ist,
und damit ein fir die Bewertung ein ausreichendes Evidenzniveau erreicht werden kann.

KBV, PatV GKV-SV

Beide Interventionsgruppen erhalten die im
Heilmittelkatalog abgebildeten physiothera-
peutischen Leistungen, mit dem Ziel des Er-
lernens eines Eigeniibungsprogramms. Die

* AWMF: S1-Leitline 012/005; Vordere Kreuzbandruptur

6
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Interventionsgruppe wendet zusatzlich die
aktive Kniebewegungsschiene an.

Die tatsachliche Machbarkeit der Erprobung wird au3erdem durch die Finanzierung der Studi-
enoverhead-Kosten bestimmt. Im vorliegenden Fall hangt diese Finanzierung von der Kosten-
tragung durch Hersteller oder Anbieter mafigeblicher Medizinprodukte ab. Beruht wie im vor-
liegenden Fall die technische Anwendung der Methode maflgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts, so darf der G-BA einen Beschluss zur Erprobung nur dann fassen, wenn
sich die Hersteller dieses Medizinproduktes oder Unternehmen, die in sonstiger Weise als
Anbieter der Methode eine wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Kran-
kenkassen haben, zuvor gegeniber dem G-BA bereit erklaren, die entstehenden Kosten der
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenen Umfang zu (bernehmen,
vgl. § 137e Absatz 6 SGB V und Anlage IV § 2 Absatz 1 VerfO.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschliefenden Entscheidung des G-BA uber die Aussetzung des Beratungsverfah-
rens zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
durch Anderung der Richtlinie vertragséarztliche Versorgung bei gleichzeitiger Aufnahme von
Beratungen ber eine Richtlinie zur Erprobung der aktiven Kniebewegungsschienen zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Ruptu-
ren des vorderen Kreuzbands hat der zusténdige Unterausschuss Methodenbewertung
(UAMB) am XX. Monat 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman §§ 91
Abs. 5 und 91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am XX. Monat 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum XX. Monat 2018 eingeleitet.

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Birokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

02.09.2015 |Antrag des GKV-3V gemal § 135 Absatz 1 SGBV

23.11.2015 |Modifikation des Antrags (Beschrankung auf aktive Kniebe-
wegungsschienen)

G-BA 17.12.2015 |Beschluss zur Annahme des Auftrags auf Bewertung der ak-
tiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung bei Pa-
tientinnen und Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuz-
bands geman §135 Absatz 1 und Einleitung des Beratungs-
verfahrens geman 1. Kapitel § 5 Absatz 1 VerfO.

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Nutzen-
hewertung

UA MB 25.02.2016 |Ankiindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung ers-
ter Einschatzungen sowie Beauftragung des IQWiG zur Be-
wertung des Nutzens
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

16.03.2017 |Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

Der weitere Verlauf wird spéter durch GF erganzt
6. Fazit

Fir die Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuz-
bands" ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt. Sie weist jedoch nach Auffassung des G-
BA das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative gemaf § 137e Absatz 1 Satz 1
SGB V auf.

Der G-BA beschlielit daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zum Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands auf
der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung durchzufuihren. Die Befris-
tung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der Erprobung. Uber eine
Regelung zur Qualitdtssicherung fir nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhduser
nach § 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im Rahmen der Umsetzung der
Erprobung.

Das Bewertungsverfahren wird gemdf 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfah-
rensordnung bis zum XX. Monat 20XX ausgesetzt.

Berlin, den XX. Monat 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-8.2 Eingegangene Stellungnahmen

Frtn, » DEUTSCHE GESELLSCHAFT
H Lf_j%% ¢ FUR ORTHOPADIE UND
< ORTHOPADISCHE CHIRURGIE

DEUTSCHE ) D‘ iC') l
GESELLSCHAFT FUR

UNFALLCHIRURGIE Deutsche Gesellschaft flir

Orthopédie und Unfallchirurgie

DGOOC/DGU/DGOU Geschiftsstelle - Sb des 17, Juni 106-108 - 10623 Berlin GESCHAFTSSTEI—LE

Frau

Dr. Angela Schuhrke

Abt. Methodenbewertung u. veranlasste Leistungen
Gemeinsamer Bundesausschuss

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

per Mail an: kniebewegungsschienen@g-ba.de

DGOOC/DGU/DGOU Geschiftsstelle
Strafle des 17, Juni 106 — 108
10623 Berlin

Tel. +49 - (0}30 - 340 60 36 00
Fax +49 - (0)30 - 340 60 36 01
info@dgooc.de
office@dgu-online.de
office@dgou.de
www.dgooc.de
www.dgu-online.de
wiww.dgou.de

Berlin, 20.03.2018

Stellungnahmerecht gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V der einschlagigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, die in der AWMF organisiert sind

hier: Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Einsatz von aktiven
Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Sehr geehrte Frau Dr. Schuhrke,

hinsichtlich unserer bereits erfolgten Stellungnahme zum vorlaufigen Berichtsplan zum Auftrag N16-01
»Aktive Kniebewegungsschienen zur Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands" vom 20.06.2016
ist die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU) nach erneuter Prifung und
Bewertung durch ihre Sektionen, der Deutschen Kniegesellschaft (DKG), der Gesellschaft fiir Arthroskopie
und Gelenkchirurgie (AGA), der Gesellschaft fiir Orthopadisch-Traumatologische Sportmedizin (GOTS)
sowie der Sektion Rehahilitation und Physikalische Therapie, nach wie vor der Ansicht, dass die aktive
Kniebewegungsschiene nach VKB-Ruptur im Bereich der ambulanten sowie stationaren Rehabilitation
allenfalls vereinzelt im Rahmen eines multimodalen Settings zum Einsatz kommt. Zudem stellen wir die
Rechtfertigung der Kosten-, Nutzenrechnung hinsichtlich des erforderlichen Aufwandes dieser wissen-
schaftlichen Untersuchung zu diesem Thema in Frage, da wir eine CAM-Monotherapie nicht fUr sinnvoll

und effizient erachten.

Mit freundlichen GriiRen

5@_ oA C,b.:;
Prof. Dr. med. Bern@
C

Generalsekretar der DGO
Generalsekretédr der DGOU

.
Prof. Dr.m Dietmar Pennig
Generalsekretar der DGU

Stellvertr, Generalsekretir der DGOU
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

OPED GmbH, Hersteller CAMOped

Ziel der Operation des
vorderen Kreuzbandes ist
das Gelenk zu stabilisieren
und ...

14.03.2018

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Punkt 2.1 Kommentar/Erganzung:

Das Hauptziel der Therapie der Ruptur des vorderen
Kreuzbandes ist die Stabilisierung des Kniegelenks und der
gesamten Beinachse. Diese Stabilisierung kann in mechanische
Stabilitat und funktionelle Stabilitat unterschieden werden.
Wahrend die mechan. Stabilitat meist durch eine Operation
erzielt wird, muss die funktionelle Stabilitét durch verschiedene
bewegungstherapeutische Malinahmen wieder erarbeitet
werden.

Wesentliche Bausteine der funktionellen Stabilitat sind
Koordination und Propriozeption. Die beiden Punkte sind
Hauptinhalte der Phase 2 und 3 der anschlieRenden
Rehabilitation.

Der Winkelreproduktionstest zur Messung der Propriozeption ist
ein anerkanntes Messverfahren, das héufig angewandt wird,
auch wenn es wissenschaftlich nicht hinreichend validiert ist.
Die Zielgréfte Propriozeption wird aber in fast allen
wissenschaftlichen Arbeiten als relevantes Zielkriterien nach
Operationen von Rupturen des vorderen Kreuzbandes in der
Nachbehandlung angesehen und sollte daher in die Studie
zumindest Eingang finden.

Punkt 2.2.1:

Vergleich aktive
Kniebewegungsschiene mit
einer motorbetriebenen
passiven Bewegungsschiene

Kommentar:

Bei den Endpunkten Schmerz und Bewegungsumfang gibt es
keine signifikanten Unterschiede. Eine Medikamenteneinnahme
beeinflusst zwar den Schmerz, hat allerdings keinen Einfluss auf
die relevanten Endpunkte Gelenkfunktion und, nach Reduktion
der Schwellung, auch nicht auf die Lebensgqualitat

Punkt 2.2.3:
Bewertung des Potentials

Die Einschétzung zum Potential der Behandlungsalternative

begriften wir. Das gilt auch fur die Schlussfolgerung, wonach
CAMOped ggf. eine Optimierung der Behandlung bedeuten oder
die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermoglichen kann und damit das Potential gegeben ist.

Punkt 2.4.1:

Dem Vorschlag des GKV SV zum Vergleich zwischen
leitliniengerechten physiotherapeutischen Rehabilitation mit und
ohne zusétzlichem Einsatz von aktiven Bewegungsschienen im
Rahmen einer hauslichen Selbstanwendung sehen wir als
zielfUhrender an, als den Vorschlag der KBV, PatV.
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OPED GmbH, Hersteller CAMOped

14.03.2018

Die Endpunkte Gelenkfunktion und Lebensqualitat, sowie
unerwlnschte Ereignisse, die durch eine fehlerhafte Anwendung
hervorgerufen worden sind, sehen wir ebenfalls als relevante
Endpunkte der Studie.

Die Schmerzreduktion ist ein Endpunkt untergeordneter
Bedeutung. Die aktive Bewegungsschiene hat die Zielsetzung
die Gelenkfunktion und Lebensqualitét zu verbessern. Die
Ubungen mit einer aktiven Bewegungsschiene sollen im
schmerzfreien Zustand durchgefihrt werden. Eine
Schmerzverbesserung kann daher nicht erzielt werden.
Bezugnehmend auf Punkt 2.1 und der ersten Phase der
Rehabilitation (Schwellungsreduktion, um schmerzfrei
physiotherapeutische Massnahmen anwenden zu kénnen) zeigt,
dass die Schwellung einen mafigeblichen Einfluss auf den
Schmerz hat. Im Grunde wére dann die Schwellungsreduktion
eine addquate Zielgréfiie, die wir aber nicht im Rahmen der
Potentialstudie abbilden méchten.

Der Schmerz kann Uber subjektive Score VAS Score gut
abgebildet werden und kann in der Studie ausgewiesen werden.
Eine Verbesserung des Schmerzzustandes sollte als sekundére
Zielgréfte in die Studie eingehen.

242
Planbarkeit einer
Erprobungsstudie

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie ist auch aus unserer
Sicht gegeben. Als Beispiel kénnen wir eine neue Publikation
der Uniklinik Wirzburg zum hauslichen Einsatz von aktiven
Bewegungsschienen in der Nachbehandlung von OSG
Frakturen anfligen. Hier sind die relevanten Endpunkte
Gelenkfunktion und Lebensqualitdt. Der Beobachtungszeitraum
betrug 3 Monate.

Basierend auf den Ergebnissen dieser Studie ist zu erwarten,
dass der Endpunkt Gelenkfunktion innerhalb der ersten
Studienhélfte signifikante Unterschiede zeigen wird und sich
dann vermutlich (nach ca. 6 Wochen)langsam angleicht. Der
Einsatzzeitraum von CAMOped erstreckt sich i.R. Gber 4
Wochen. Zur Erfassung dieser Effekte sind
Zwischenuntersuchungstermine in dieser Zeit vorzusehen.

Der Beobachtungszeitraum von 3 Monaten ist in erster Linie zur
Beobachtung moglicher unerwiinschter Ereignisse und
Komplikationen durch evtl. Fehlanwendung erforderlich.

242
Machbarkeit und
Finanzierung der Studie

Als Hersteller aktiver Bewegungsschienen finanzieren wir eine
Erprobungsstudie die analog zur Studie der Uniklinik Wirzburg
geplant wird.

Studien, deren Design wie Pharmastudien geplant sind, sind im
Hilfsmittelbereich nicht refinanzierbar.

Mogliche Studienzentren kdnnten die BGU Klinik Tiibingen,
OKM Klinik Markgréningen Sportorthopadie, Universitatsklinik
Wirzburg, Universitatsklinik Regenshurg sein. Diese Kliniken
haben bereits langjéhrige Erfahrung mit dem h&uslichen Einsatz
von aktiven Bewegungsschienen. Damit ist im Rahmen der
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OPED GmbH, Hersteller CAMOped

14.03.2018

Erprobungsstudie keine verzégernde Lernkurve zu erwarten,
welche die Ergebnisse beeinflussen kénnte.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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.. Gemeinsamer
"~ Bundesausschuss

Stellungnahme zur Richtlinie Methoden vertragsérziliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Ormed GmbH, Merzhauser StraBie 112, 79100 Freiburg

26.03.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Allgemeine Anmerkung

Grundsétzlich beflirworten wir den geplanten Beschluss, das
Methodenbewertungsverfahren "Einsatz von aktiven
Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands" auszusetzen und eine Erprobungsstudie durchzufihren.

Tragende Griinde zum
Beschluss, Punkt 2.1.: Zeitpunkt
des Einsatzes nicht am 4 Tag
sondern spéter.

In den tragenden Griinden zum Beschluss im letzten Absatz unter
Punkt 2.1 flihren Sie an, dass der "Einsatz von
Kniebewegungsschienen {sowoh| motorbetriebener, das Knie passiv
bewegender Bewegungsschienen als auch der hier zur Bewertung
anstehenden aktiven Bewegungsschienen) [...] in allen
Rehabilitationsphasen grundsétzlich méglich [ist]". Fur die passiven
Bewegungsschienen ist es korrekt, dass diese unmittelbar postoperativ
eingesetzt werden kénnen und missen, da diese ohne unzutragliche
Belastung auf das frisch operierte Gelenk stattfinden. Aktive
Knielibungen, also aus eigener Muskelkraft unter Belastung des frisch
operierten Kreuzbandes durchgefihrte Ubungen, kénnen aus unserer
Sicht jedoch nicht bereits unmittelbar postoperativ bzw. ab dem 4. Tag
durchgeflihrt werden. Flr die Bewertung, ab welchem Zeitpunkt aktive
Muskellbungen méglich sind, ist insbesondere auf
patientenindividuelle Gesichtspunkte, wie Begleitverletzungen (siehe
Leitlinie zum Vorderen Kreuzband), Operationsmethode, Alter des
Patienten, Stabilitét des operierten Gelenkes etc. zu achten. Wichtig ist
in der unmittelbar postoperativen Behandlung die kontrollierte Belibung
ohne unzutragliche Belastungen und Uberlastungen sowie unter
Knieflihrung des teils bzw. nicht in allen Einzelfillen nicht komplett
stabilen Gelenkes. Aktive Ubungen gleich welcher Art kénnen dann - je
nach den genannten patientenindividuellen Eigenheiten - zu einem
spéateren Zeitpunkt durchgeflihrt werden. Es wird Teil der
Erprobungsstudie sein, welche Kriterien an den Zeitpunkt genau
angesetzt werden kénnen.

In den Tragenden Griinden wird
unter Punkt 2.2.1 auf
"Arthromed der Firma Ormed"
verwiesen. Wir bitten um
Korrektur, die korrekte
Bezeichnung lautet
ARTROMOT®.

Tragende Grlinde zum
Beschluss, Punkt 2.2.2:

Bitte um Aktualisierung der

Unter Punkt 2.2.2. werden Daten fiir die Inzidenz von Vorderen
Kreuzbandoperationen aus den Jahren 1995 und 1996 verwendet. Wir
regen an, hier aktuelle Zahlen einzufiigen, da zur Bewertung von
neuen Untersuchungs- & Behandlungsmethoden nicht mit (iber 20
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Ormed GmbH, Merzhauser StraBe 112, 79100 Freiburg

26.03.2018

Daten zur Fallzahl.

Jahre alten Daten gerechnet werden sollte.

Zu Punkt 2.2.3 mdchten wir
anmerken, dass wir eine 4
stlindige tagliche aktive
Belibung fur sehr hoch
angesetzt halten,

Tégliche 4-stiindige aktive Muskellbungen sind selbst ohne ein frisch
operiertes Gelenk nur flir trainierte Sportler und damit nur fiir einen
sehr geringen Teil der betroffenen Patienten méglich.

Unter den offenen Fragen in
Kapitel 2.4.1 wirden wir
zusétzliche Fragestellungen
bzgl. des therapeutischen
Nutzens und die
Durchfuihrbarkeit in Hinblick auf
unterschiedliche
Patientengruppen sehen, was
Alter, sportliche
Leistungsféhigkeit und
Begleitverletzungen angeht.

Siehe Erlauterung zum taglichen Ubungsumfang.

Allgemeine Anmerkung zu
Punkt2.4.2

Wir weisen darauf hin, dass wir zwar in geringem Umfang sog. aktive
Kniebewegungsschienen herstellen, dass wir indessen wegen der
physiologisch bedingt extrem schmalen Einsatzméglichkeiten dieser
Produkte ein so geringes wirtschaftliches Interesse an dieser
Therapieform haben, dass wir uns nicht an den Kosten von
Erprobungsstudien beteiligen kénnen.

Freiburg, 26.03.2018
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

S & U Medizintechnik GmbH, Am Neuen Graben 15, 55576 Zotzenheim

26.03.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

2.1. Aktive Schienen sind
erst nach Wundverschluss,
Schmerzfreiheit, Erlaubnis
der Vollbelastung und
abgeklungener Schwellung
ginsetzbar, daher nicht
{schon) ab dem 4. postop.
Tag

Unmittelbar postoperativ ist eine passive Gelenkmobilisierung
moglich und erforderlich, da sonst das Risiko der Arthrofibrose
durch Blutung, Odem {Schwellung), Granulombildung
(Verklebung) und Arthrofibrose (Verwachsung, Einsteifung)
besteht [O'Driscoll et al., J. Rehab. Res. Dev. 37 (2000) S. 179-
188]
Aktive (kontrollierte) Bewegung ist hingegen erst méglich, wenn
folgende Voraussetzungen erflillt sind:
- Wundverschluss, um eine Wundheilungsstérung zu
vermeiden
- Schmerzfreiheit und vollstindige muskulare Aktivitat, um
die aktive Bewegung zu kontrollieren und koordinieren
- Schwellung abgeklungen, damit die freie Gelenkbeweg-
lichkeit méglich ist

2.2.2. Inzidenz aktuell?

Zur Bewertung einer neuen Methode sollien aktuelle Fahlzahlen
herangezogen werden.

2.2.3. aktive Belbungsdauer
3 bis 4 Stunden taglich ist
nur in seltenen Fallen
zuldssig und nur bei
besonderen kdrperlichen
Voraussetzungen (z.B.
Leistungssportler) méglich

Eine Beilbungsdauer von mehreren Stunden taglich kann von
einem frisch operierten Patienten bei normaler physischer
Konstitution auch dann nicht geleistet werden, wenn dies
ausnahmsweise vom behandelnden Arzt als zuléssig und
vertretbar angesehen werden wlrde (vgl. dazu generell oben
Anm. zu 2.1).

2.4.2. Differenzierte
Betrachtung der Parameter
Alter, (Leistungs)Sportler vs.
Nichtspaortler, (Un-)Fahigkeit
der Nutzung des aktiven
Knietrainers

Einschrankungen der Belbungsfahigkeit und Dauer je nach
Alter und physischer Konstitution der Patienten (s.0.) sollten als
Parameter erfasst und gruppenspezifisch (Alter, Sportlichkeit)
separat ausgewertet werden.

2.4.2. Kostenbeteiligung

Eine Kostenbeteiligung an einer Erprobungsstudie ist aus
wirtschaftlichen Grinden ausgeschlossen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung: Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Albrecht GmbH, Simser Weg 2, 83071 Stephanskirchen

29.05.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Es liegt eine Stellungnahme des
Bundesausschuss vaor, dass
Bewegungsschienen im
Vergleich zu einer
physiotherapeutischen
Behandlung kein verbessertes
Ergebnis hinsichtlich Schmerz,
Funktion und Beweglichkeit
nach Rekonstruktion des
vorderen Kreuzbands bewirken.

Machgewiesen ist, dass eine friihzeitige Belibung gegeniber einer
Immobilisierung funktionelle Vorteile nach Verletzungen des
Bandapparats bewirkt. Vor dem Hintergrund der immer groBer
werdenden Personalnot und unzureichenden physiotherapeutischen
Beiibung in deutschen Krankenhdusern und in der ambulanten
Behandlung ist ein Hilfsmittel wirkungsvoll, das den Patienten bereits
kurz nach der OP zur Verfugung gestellt wird und das vom Patienten
selbst in einfacher Art bedient werden kann. Eine Schmerzentstehung
wird durch die Selbststeuerung des Bewegungskissens weitgehend
vermieden, eine Einsteifung des operierten Gelenks erschwert.
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D-8.3 Wortprotokoll der Anhérung

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemafl 5. Kapitel § 135 Abs. 1 und § 137¢ Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Einsatz von aktiven Kniebewegungs-
schienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 30. Mai 2018
von 13:30 Uhr bis 13:42 Uhr

- Stenografisches Wortprotokoll -
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Angemeldete Teilnehmer der OPED GmbH:

Herr Stefan Geiselbrechtinger
Herr Alexander Alius

Angemeldete Teilnenhmerin der ORMED GmbH:
Frau Kathrin Eberhardt

Angemeldeter Teilnehmer der § & U Medizintechnik GmbH:
Herr Dr. Werner Seibel
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Beginn der Anhérung: 13:30 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Guten Tag, Frau Eberhardt, meine Herren! Ich begriiRe Sie zu
der Anhérung zu dem Thema ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzban-
des®. Ich freue mich, dass Sie den Weg hierher gefunden haben. Ich bitte Sie, sich erst einmal selbst
mit Namen vorzustellen, damit wir Sie nachher richtig ansprechen kénnen, und anschlieffend, wenn
Sie sprechen, jedes Mal Ihren Namen zu nennen; denn die Sitzung wird stenografisch aufgenommen,
und fiir unsere Protokollantin ist dies sehr wichtig. Alles, was Sie sagen, wird spé&ter vertffentlicht wer-
den und auf ewig im Internet nachlesbar sein.

Zunachst modchte ich aber uns vorstellen, die Runde, in der Sie sich befinden, allerdings nicht mit Na-
men, sondern nur mit der jeweiligen Funktion. Am Fenster ist die Patientenvertretung zu finden und die
hochverehrte Vertreterin unseres Ministeriums; sie darf ich mit Namen erwéhnen, weil sie die Einzige
vom Ministerium ist. Dann geht es weiter mit den Vertretern der Krankenkassen, die Reihe bis hierhin.
Hier oben sitzen wir vom G-BA. Anschlieend sitzen in Richtung der Wand die Vertreter der KBV, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, und daneben die Vertreter der DKG, der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft. Die Zahnarzte sind heute nicht da; sie haben also frei. Das sind wir als Runde. Nach-
her in der Diskussion werden wir auch immer nur die Institution und nicht die Namen aufrufen.

Alles, was Sie sagen, wird, wie ich schon sagte, aufgeschrieben und sodann verdéffentlicht werden. Nun
bitten wir auch darum, bei Ihren Ausfihrungen hier solche Fragen zu erdrtern, die zu kl&ren sind und
die neu sind. Wir haben alle Unterlagen, die hierhergekommen sind, gelesen und verinnerlicht; sie sind
also bekannt. Wenn es noch etwas Neues oder etwas gibt, was lhnen wirklich besonders auf dem
Herzen liegt, dann bitten wir Sie, das darzulegen.

Jetzt rufe ich Sie erst einmal der Reihe nach auf: Wer ist wer, und wer méchte anfangen, sich hier
vorzustellen? — Herr Geiselbrechtinger.

Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Sehr geehrte Frau Vorsitzende, sehr geehrte Damen und
Herren! Mein Name ist Stefan Geiselbrechtinger; ich bin Geschéftsfihrer der OPED. Ich bin seit 24 Jah-
ren in diesem Unternehmen und war bei der Entwicklung des Produktes dabei. Ich war lange im Vertrieb
und habe somit viel Kontakt zu Arzten. Ich nehme jetzt seit einigen Jahren die Geschéftsfiihrung der
OPED wahr.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Dann kommt Herr Alius.

Herr Alius (OPED GmbH): Sehr geehrte Damen und Herren! Verehrte Vorsitzende! Mein Name ist
Alexander Alius. Ich bin beim Unternehmen OPED fiir die Gesundheitspolitik und fiir Compliance zu-
sténdig.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Nach meiner Liste ist jetzt Herr Seibel da.

Herr Dr. Seibel (S & U Medizintechnik GmbH): Sehr geehrte Vorsitzende! Liebes Auditorium! Ich bin
der Geschéaftsfiihrer der Firma S & U Medizintechnik. Wir sind Importeur fir Kinetec-Produkte in
Deutschland und unter anderem mit dem Thema Aktive Kniebewegungsschienen befasst.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Dann Frau Eberhardt.
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Frau Eberhardt (ORMED GmbH): Ich bin Kathrin Eberhardt von der ORMED GmbH. Wir sind Herstel-
ler der ARTROMOT-Kniebewegungsschiene.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ja. — Jetzt muss ich noch etwas erwahnen, was ich bislang ver-
gessen habe, vor allem bei Herrn Seibel: Wir reden uns hier immer ohne Titel an, einfach so, wie wir
heilen. Wenn es Ihnen recht ware, behalten wir das bei.

Herr Dr. Seibel (S & U Medizintechnik GmbH): Selbstverstandlich.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut, vielen Dank. — Dann kommen wir zur Umsetzung. Die Inhalte
kennen wir. Wir sind jetzt hier, um nach lhren Vortrégen, die wir uns der Reihe nach anhéren werden,
Fragen zu kldren. Im Anschluss an die Vortrédge kénnen Fragen an Sie gestellt werden, und Sie kénnen
sie beantworten. — Wer méchte anfangen? — Bitte.

Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Vielen Dank fiir das Wort. — Unsere aktive Kniebewegungs-
schiene hat schon eine sehr lange Vorlaufzeit vom Sozialgerichtsverfahren in Miinchen tiber das Lan-
dessozialgericht und das Bundessozialgericht, bis wir beim G-BA gelandet sind. Der G-BA war zweimal
der Meinung, dass eigentlich keine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode vorliegt, bis wir
beim BSG waren und dies damit jetzt doch als eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
eingestuft worden ist.

In der Zwischenzeit sind meines Erachtens alle Stellungnahmen ausgetauscht. Die Studienlage ist bei
diesem Verfahren nicht Uppig, was bei Hilfsmitteln generell haufig der Fall ist. Wir haben ein Produkt
zur Steigerung der Koordination und Propriozeption von Patienten. Es gibt dafur kein validiertes Mess-
verfahren, um das Ganze nachzupriifen. Die Methodik, die wir bzw. die Arzte fur ihre Studien gewahlt
haben, istkein validiertes Verfahren; das sehen wir auch ein. Nur stellen wir fest, dass Patienten einfach
sehr gut damit zurechtkommen, eine bessere Gelenksbeweglichkeit haben und man dies sicherlich in
einem weiteren Schritt intensiver nachpriifen kann. Deswegen hat es uns gefreut, dass Sie immerhin
in der Methode ein Potenzial gesehen haben, das es weiter zu untersuchen gilt.

Mit der Uniklinik in Warzburg haben wir eine &hnliche Studie fur andere Verletzungen, fir OSG-
Frakturen, gemacht. Dort sind wir zu positiven Ergebnissen gekommen. So etwas kdénnte man auch im
Kniebereich anwenden.

Fur uns ist Folgendes wichtig zu wissen: In welchem Bereich sollen wir denn Studien machen? Was ist
denn eigentlich das Anforderungspotenzial? In der ersten Begrindung, die genannt wurde, als wir
schon einmal da waren, wurden von lhrer Seite relevante Endpunkte formuliert. Wir sehen auch zwei
Endpunkte als relevant, einfach das funktionelle Qutcome, also die Gelenkfunktion, und Quality of Life
fiir den Patienten, was in Studien immer mehr im Vordergrund stehen muss; denn wenn der Patient
keine Verbesserung flr sein tagliches Leben empfindet, dann braucht man auch all die Hilfsmittel oder
die Methode nicht. Den Punkt Schmerz sehen wir nicht als so kritisch an, weil unsere Produkte eher
auf eine andere Zielsetzung ausgelegt waren.

Insofern wilrde mich interessieren und uns interessieren, in welchem Bereich, in welchem Umfang Stu-
dien gewinscht sind. Man kann das tun. Studien sind nicht mehr so einfach zu machen. Dazu muss
man Studienzentren finden. Vor allem dann, wenn man eine qualitativ hochwertige Studie bringen will,
wird es sehr schnell sehr teuer, und damit werden die Produkte fiir einen Hersteller unwirtschaftlich und
stehen einfach den Patienten Uberhaupt nicht mehr zur Verfigung, weil es gar nicht mehr refinanzierbar
ware. Das waére eigentlich meine wichtigste Frage.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Wer méchte als Nachster? — Bitte, Herr Seibel.
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Herr Dr. Seibel (S & U Medizintechnik GmbH): Wir haben zum Thema aktive Kniebewegungsschie-
nen auch etwas ausgeflhrt. Es geht hier um den Einsatzbereich. Wir sehen dies als sehr wichtiges
Hilfsmittel im Bereich der spateren Rehabilitationsphase. Im Bereich der frihen Phase gibt es ja haufig
die Situation, dass eine aktive Anwendung noch nicht méglich ist und daher unser Produkt erst ab
einem bestimmten Status — abgeschwollen, Wunde verschlossen und Belastungsstabilitat gegeben —
unsererseits als fir den Einsatz indiziert gesehen wird. — Danke schén.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Dann kommen Sie dran, hitte.

Frau Eberhardt (ORMED GmbH): Ich schliefe mich der Aussage von Dr. Seibel an. Wie in der Stel-
lungnahme schon deutlich gemacht, wirde ich sagen, dass im frihfunktionellen Zeitraum doch eher
die passive Bewegung angezeigt ist, wahrend die aktive Bewegung dann zu einem spéateren Zeitpunkt
ausgeflhrt wird.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Noch einmal zu lhnen, Herr Geiselbrechtinger:
Diese Anhorung ist keine Fragestunde. Die Frage, die Sie gestellt haben, gehért hier nicht hinein; viel-
mehr héren wir Sie an, und dann stellen wir Fragen an Sie. Das ist so.

Hat jemand Fragen? — Ich sehe niemanden. Das heifdt, Ihre Vorbereitungen waren so gut, dass wir jetzt
keine weiteren Fragen an Sie haben. — Ich gucke noch einmal in die Runde; aber es meldet sich kein
Fragesteller. Somit ist die Anhérung schon beendet.

Wir danken lhnen, dass Sie hierhergekommen sind und noch einmal lhren Standpunkt klargemacht
haben. Fragen kénnen Sie dann spéter einmal. Ich wlinsche lhnen eine gute Heimfahrt und, falls Sie
morgen einen Feiertag haben, auch einen schénen Feiertag. — Danke schon.

(Beifall)
Schluss der Anhérung: 13:42 Uhr
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E Gesamtbewertung

Der Beschlussfassung des G-BA soll gemaf? 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwa-
gungsprozess vorausgehen, der unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, ins-
besondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen erfolgt.

In der Gesamtbetrachtung ist der Nutzen der Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungs-
schienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands* als noch nicht hinreichend belegt anzusehen. Da die
Methode jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative besitzt, wird das
Verfahren zur Methodenbewertung zunachst im Hinblick auf eine Erprobung ausgesetzt. Zu-
gleich beschliel3t der G-BA die Aufnahme von Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie. Mit
der Erprobung der Methode gemal} § 137e Absatz 1 SGB V soll die Grundlage fur eine hinrei-
chend belastbare Entscheidungsgrundlage des G-BA zum Nutzen der Methode geschaffen
werden. Nach Abschluss der Erprobung kann das Verfahren zur Methodenbewertung gemar
88 135 Absatz 1 und 137c SGB V entsprechend wiederaufgenommen werden.
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F Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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