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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.

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

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 inhaitliche Priifung vornehmen, ob und ggf. in welcher Weise der Hinweis in der
Urteilsbegriindung des BSG, dass auch ,die den CPM-Schienen [passive Kniebewegungsschienen]
zugrunde liegende Behandiungsmethode bisher nicht vom GBA positiv anerkannt wurde” (RN 28)
fiir uns Anlass eines Antrages auf Beratung beim G-BA sein kann. Zum jetzigen Zeitpunkt wird
dieser Teil des Antrags zuriickgezogen. '

Mit freuyhen Griien

" Dr. Diedrich Buhler
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Antrag auf Bewertung der Methode ,Einsatz von Kniebewegungsschienen (aktiv oder passiv)
zur Selbstanwendung 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 gemaR § 139 SGB V um (Az. B3 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 selbststandigen 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] hat daher unverziiglich beim GBA ein entsprechendes Methodenbewertungsverfahren einzu-
leiten” (RN 31). Wir erweitern den Antrag auf die bereits im Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtigten
passiven Bewegungsschienen, da das BSG in der Urteilsbegriindung ebenfalls ausfiihrt, dass auch
.die den CPM-Schienen [passive Kniebewegungsschienen] zugrunde liegende Behand/ungsmetho-
de bisher nicht vom GBA positiv anerkannt wurde“(RN 28).
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Methode

Darstellung des Krankheitsbildes

Von einer Ruptur des vorderen Kreuzbandes spricht man beim partiellen oder vollstindigen Riss
des Ligamentum cruciatum anterius. Dieses Band ist bei Knieverletzungen hiufiger betroffen als
das hintere Kreuzband. Zur Ruptur kommt es meist aufgrund spontaner Richtungsianderungen
beim Laufen oder Springen, beispielsweise beim Sport. Kreuzbandrisse stellen die hiufigste 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 Abwdgung von 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 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 hoheren 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-
armgehstitzen, ggf. mit Knieorthesen) und zur Erhaltung der Gelenkfunktion und Wiederherstel-
lung der Gelenkstabilitdt einer physiotherapeutischen Behandlung unterzogen (z. B. zunichst pas-
sive Bewegung, ggf. unter Einsatz einer motorbetriebenen Kniebewegungsschiene, Anspannungs-
iibung zur Aktivierung betroffener Muskelgruppen, spater 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 hdusliche Anwendung soll in Erganzung zur regula-
ren Physiotherapie erfolgen. Es sollen dabei zwei methodische Ansdtze 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 ,gerdtegestiitzten Krankengymnastik” ist in der Heilmittelrichtlinie beriicksich-
tigt, darf allerdings ,ausdriicklich grundsatzlich 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 mogliche 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
grundsdtzlich auf diese Indikation begrenzt. Die diesem Antrag beigefiigte Urteilsbegriindung
fuhrt aus, dass ,...auch zu bewerten sein...wird, fiir welche Indikationen, fiir welche Patienten-
gruppe, mit welcher Dichte drztlicher oder therapeutischer Kontrolle etc. die vorgesehene Behand-
lung moglicherweise einen therapeutischen Nutzen hat”[RN 27]. Eine Ermittlung des aktuellen
Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse sollte sich insofern auch auf andere Anwendungsfel-
der der kontrollierten Selbstanwendung erstrecken.

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der hdauslichen Anwendung von aktiven oder passi-
ven Kniebewegungsschienen, andere Behandlungsverfahren

GemdR 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, Morbiditit, Lebensquali-
tdt) sein. In diesem konkreten Fall ist eine Vorabrecherche nach Unterlagen, die méglicherweise
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] vorliegenden Un-
terlagen machen eine nihere Befassung des GBA mit dem therapeutischen Nutzen, méglichen
Risiken, der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Behandlung der Versicherten
mit der ihnen zur Selbstanwendung tiberlassenen CAM-Schiene erforderlich’.

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 konnen, 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 Eigenbehandfung mit einer CAM-Schiene in Frage. Dariiber hinaus sind unter
dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit alternative Trainingsméglichkeiten durch Figeniibungen, ggf.
auch unter Zuhilfenahme handelsiblicher Trainings- und/oder Fitnessgeréte im Vergleich zu einer
dem Patienten selbst iiberlassenen CAM-Schiene zu priifen”

Weitergehende Angaben zur Wirtschaftlichkeit, insbesondere hinsichtlich der Kosten fiir die Er-
bringung der Methode im Verhiltnis zum méglichen Nutzen, sind derzeit nicht genau zu quantifi-
zieren. Grundsatzlich besteht die Erwartung, dass eine zusitzliche Anwendung zur angeleiteten
Physiotherapie stattfindet, ein ggf. substitutives Potential gegeniiber einer aufwindigeren angelei-
teten Behandlung wére 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 GriiRen

Lowi &L

Dr. Diedrich Bihler

Anlage: Urteilsbegriindung des Bundessozialgerichts B 3 KR 6/14 R vom 21. August 2015
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