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Gemeinsamer
B eS C h | U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes von
aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen
Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

Vom 5. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 5. September 2019 folgende
Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen (CAM) zur
hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung
von Rupturen des vorderen Kreuzbands (Erp-RL-CAM-vordere-Kreuzbandruptur)
beschlossen:

I. Die Erp-RL-CAM-vordere-Kreuzbandruptur wird wie folgt gefasst:

LRichtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Erprobung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands

(Erp-RL-CAM-vordere-Kreuzbandruptur)

§1 Zielsetzung

Um den Gemeinsamen Bundesausschuss in die Lage zu versetzen, eine abschlieRende
Bewertung des Nutzens der Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen (CAM-
Schienen, englisch controlled active motion) zur hauslichen Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands* durchzufiihren, sollen im Wege der Erprobung die hierfir nach den 88 135 und
137c des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit den Vorgaben der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) notwendigen
Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. 2Die hierfir
notwendige Studie soll durch eine unabhangige wissenschaftliche Institution nach Mafl3gabe
dieser Richtlinie entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden. 3Die Ausgestaltung des
Studiendesigns ist — soweit nicht im Folgenden ndher bestimmt — von der unabh&ngigen
wissenschaftlichen Institution auf der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse
vorzunehmen und zu begrinden. “Bei der Erstellung des Studienprotokolls ist das
Wirtschaftlichkeitsprinzip zu beachten.
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§2 Fragestellung

Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen und Patienten
mit Ruptur des vorderen Kreuzbands, die eine standardisierte physiotherapeutische
Rehabilitation erhalten (Population), der Einsatz einer CAM-Schiene (Intervention) gegeniiber
einer Behandlung ohne CAM-Schiene (Vergleichsintervention) zu einer Verbesserung der
Gelenkfunktion  (primarer  Endpunkt)  fihrt. 2Es  handelt sich um eine
Uberlegenheitsfragestellung.

§3 Population

D YIn die Erprobungsstudie kdnnen sowohl Patientinnen und Patienten eingeschlossen
werden, die nach Ruptur des vorderen Kreuzbands eine operative Behandlung erhalten haben
als auch Patientinnen und Patienten, die konservativ versorgt werden.

2) Die weiteren Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Komorbiditaten,
Vorerkrankungen, gelenkbezogene  Kriterien wie  Schwellung, Schmerzzustand,
Beweglichkeit, der Zeitpunkt des Behandlungsbeginns und die notwendigen Voraussetzungen
fiir eine Therapie mit der CAM-Schiene) sind so festzulegen, dass eine Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Zielpopulation ermdglicht wird.

8§84 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Q) !In beiden Studienarmen sollen die Patientinnen und Patienten eine standardisierte
physiotherapeutische Rehabilitation erhalten. 2Diese umfasst regelmafige
Physiotherapietermine von mindestens zwei Einheiten pro Woche mit mindestens insgesamt
zwolf Einheiten.

(2) YIm Interventionsarm wird in die standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation die
CAM-Schiene mit einbezogen. 2Der Patientin bzw. dem Patienten wird nach technischer
Einweisung durch geschultes Personal die CAM-Schiene zur taglichen Selbstanwendung in
der Hauslichkeit Uberlassen. ®Die Dauer der taglichen Anwendung richtet sich nach Alter,
physischer Konstitution und Begleitverletzungen der Patientin bzw. des Patienten. “Die
tagliche Anwendung der CAM-Schiene soll Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
erfolgen. Als Vergleichsintervention fiihren die Patientinnen und Patienten ein im Rahmen der
Physiotherapie erlerntes konventionelles Eigenidbungsprogramm ohne Einsatz einer
CAM-Schiene durch. ®Das Protokoll hat in beiden Armen standardisierte Mindestiibungszeiten
vorzugeben.

8§85 Endpunkte

D Primarer Endpunkt ist die Gelenkfunktion. 2Fur die Erfassung sind validierte
Erhebungsinstrumente zu verwenden.

(2) 1Sekundéare Endpunkte sind unter anderem:
e die gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
e die Haufigkeit und Schwere unerwiinschter Ereignisse,
e die Haufigkeit von Re-Rupturen und operativen Eingriffen bzw. Revisionseingriffen,
e die Schmerzreduktion,
e die Anderung der Einnahme von Schmerzmedikamenten.

’Die Erhebung jedes Endpunktes ist zu begriinden. 3Soweit moglich sind auch fur die
Erfassung der sekundaren Endpunkte validierte Erhebungsinstrumente zu verwenden.
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86 Studientyp und Beobachtungszeitraum

D !Bei der Erprobungsstudie muss es sich um eine randomisierte, kontrollierte Studie
handeln. 2Die Studie ist multizentrisch durchzuftihren. 3Die unabhangige wissenschaftliche
Institution hat bei der Erstellung des Studienprotokolls zu prifen, ob und unter welchen
Bedingungen die Ergebnisse der Studie Aussagen zum Nutzen des hauslichen Einsatzes
einer CAM-Schiene sowohl nach operativer als auch nach konservativer Versorgung
ermdglichen kénnen.

2) !Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen vollstandig gegen die Intervention
verblindet sein. ?Die Personen, die die Endpunkte auswerten, missen vollstandig gegen die
Intervention verblindet sein.

3) Der patientenindividuelle Beobachtungszeitraum umfasst zwolf Monate. 2Der
Zeitpunkt der Erfassung des primaren Endpunktes soll so gewéhlt werden, dass eine sichere
Beurteilung des Therapieeffektes gewahrleistet ist.

(4) Bei Studieneinschluss sind insbesondere die Ausgangswerte der in § 5 genannten
Endpunktparameter und die Charakteristika der Patientenpopulation zu erfassen.

87 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung

lEs ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraussetzungen fiur die
rehabilitative physiotherapeutische Betreuung von Patienten und Patientinnen mit Ruptur des
vorderen Kreuzbands tiber den gesamten Beobachtungszeitraum sowie deren Versorgung mit
CAM-Schienen oder der Anleitung zu Eigentibung ohne CAM-Schiene gegeben sind. ?Die
Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten (operativ oder konservativ) muss nicht durch
die Studienzentren gewahrleistet sein.

88  Anforderungen an die Durchfihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die
Auswertung der Erprobung

) Im Auftrag an die unabhangige wissenschaftliche Institution ist diese — unabhangig
davon, ob die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Hersteller oder
Unternehmen durchgefiihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

a) ein Studienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die Amendments
unverziglich nach Fertigstellung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zur
weitergehenden Information zu tUbersenden,

b) die Konformitat des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungsrichtlinie und bei
Abweichungen gegeniiber diesen Vorgaben eine Begriindung bei Ubersendung des
Studienprotokolls darzulegen,

c) die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization akkreditierten
Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag regelmafiig zu aktualisieren und
den Gemeinsamen Bundesausschuss hierliber zu informieren,

d) zur Durchfuhrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
MaRgabe des Auftrags, einschliel3lich der datenschutzkonformen Erhebung, Speicherung
und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen Genehmigungen,

e) Bericht zu erstatten an den Gemeinsamen Bundesausschuss bei Abweichungen von den
Vorgaben in der Erprobungsrichtlinie,

f) zur Auswahl der Leistungserbringer, Festsetzung und Auszahlung der angemessenen
Aufwandsentschadigung an diese,

g) zur Auswertung der Studie,
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h) unverziglich nach Abschluss der Studie den Studienbericht, der entsprechend der
International Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusammen mit
dem statistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu Ubermitteln,

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einzurdumen, ihm auf seine Kosten eine
nachtragliche Datenauswertung zur Verfigung zu stellen und

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Vertffentlichung zumindest der
Synopse des Studienberichts sowie weitergehender fir seine Entscheidung relevanter
Informationen aus dem Studienbericht und aus den nachtréaglichen Datenauswertungen
einzuraumen.

2) Wird die Studie vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefihrt, ist die
unabhangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten.
2AuBRerdem ist die unabhangige wissenschaftliche Institution in Erganzung der Verpflichtung
nach Absatz 1 Buchstabe j zu beauftragen, dass sie die Studienergebnisse spatestens
3 Monate nach Abnahme des Studienberichts durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zur
Veréffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungsprozess
einreicht und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einraumt, im Anschluss an
deren Verdffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der
Studienergebnisse den Studienbericht zu veroffentlichen. 3Die wissenschaftliche Institution
arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle zusammen
und hat dieser die zur Austibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen
zur Verflgung zu stellen.

3) Wird die Studie durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen durchgefiihrt, sind
diese verpflichtet, die Anforderungen dieser Richtlinie an die Durchfiihrung und Auswertung
der Erprobung zu beachten. ?Um sicherzustellen, dass eine durchgefiihrte Studie den
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht und geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des
Nutzens der Methode zu gewinnen, haben die durchfiihrenden Medizinproduktehersteller und
Unternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studienkonzept zur Prifung
vorzulegen und zu erklaren, dass der Vertrag mit der unabhangigen wissenschaftlichen
Institution den Anforderungen nach Absatz 1 entspricht und eine Einflussnahme durch den
Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen ist. *Bei positivem Ergebnis
der Uberpriifung bescheinigt der Gemeinsame Bundessausschuss, die Konformitat des
vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforderungen dieser Richtlinie und dass damit die im
Rahmen der Erprobung erbrachten Leistungen von der GKV Ubernommen werden; andernfalls
teilt er die bestehenden Defizite mit.

II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 5. September 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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