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A Tragende Grinde und Beschluss

A Tragende Grinde und Beschluss
A-1 Tragende Grinde

A-1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage der 88 135 Absatz 1 und 137c Absatz 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) gemalR 8§ 91 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckméaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt eine Uberpriifung nach § 135 Absatz 1 SGB V, dass der Nutzen einer Methode noch
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, kann der G-BA unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaR 2. Kapitel § 14
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 2.
Kapitel 8 14 Absatz 2 VerfO beschlieRen, um die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung
des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung
einbezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen
an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest
(8 137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V). Die durch den G-BA in der Richtlinie festzulegenden
Eckpunkte der Studie sind in 2. Kap. § 22 Abs. 2 VerfO festgelegt.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Hintergrund

Der Nutzen des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen (CAM-Schienen) zur hausli-
chen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von
Rupturen des vorderen Kreuzbands ist noch nicht hinreichend belegt, die Methode besitzt aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 1. Es sind keine laufenden Studien
bekannt, mit deren Ergebnissen die Erkenntnislicke geschlossen werden kdnnte. Daher hat
der G-BA in seiner Sitzung am 16. August 2018 beschlossen, das Verfahren nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V zur Bewertung des Einsatzes von CAM-Schienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands auszusetzen und die Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie gemaf § 137e
Absatz 1 SGB V aufzunehmen2, um die notwendigen Erkenntnisse fir eine abschlieende
Bewertung des Nutzens gewinnen zu kénnen.

A-1.2.2 Zu 8§ 1 Zielsetzung

Die in Satz 1 formulierte Zielsetzung dieser Richtlinie zur Erprobung (Erp-RL) des Einsatzes
von CAM-Schienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im
Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands verdeutlicht, dass die ent-
sprechend der Vorgaben dieser Erp-RL zu konzipierende Erprobungsstudie geeignet sein soll,
die in § 2 konkretisierte Fragestellung beantworten zu kénnen. Damit wird dem G-BA eine

1vgl. Tragende Griinde zum Aussetzungsbeschluss zur Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands® zur Anderung der MVV-RL vom 16. August 2018

2 vgl. Aussetzungsbeschluss zur Methode ,Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands* zur An-
derung der MVV-RL vom 16. August 2018
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Bewertung des Nutzens dieser Methode auf einem flrr eine spatere Richtlinienentscheidung
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine unabhéangige wissenschaftliche Institution mit der
Studienplanung, -durchfihrung und -auswertung beauftragt werden soll, die den Vorgaben
dieser Erp-RL entsprechen.

Die unabhangige wissenschaftliche Institution wird mit Satz 3 verpflichtet, aus Grinden der
Objektivierbarkeit und Nachvollziehbarkeit sdmtliche Festlegungen der Parameter des Stu-
diendesigns nach wissenschaftlichen Kriterien zu treffen; damit wird sichergestellt, dass die
Zielsetzung nach § 1 Satz 1 erreicht werden kann.

Das Wirtschaftlichkeitsprinzip ist gemal § 1 Satz 4 bereits bei der Erstellung des Studienpro-
tokolls zu beachten, da sich die spéateren Studienkosten unmittelbar oder mittelbar aus den im
Studienprotokoll spezifizierten Eckdaten und Parametern (z. B. der bendétigten Patientenzahl,
der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der Qualitatssiche-
rung) ergeben. Darlber hinaus ist gemalf 2. Kapitel § 25 Absatz 3 Spiegelstrich 3 VerfO neben
der fachlichen Eignung sowie der Geeignetheit des Angebots der angebotene Preis der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium fur die Beauftragung der unabhan-
gigen wissenschaftlichen Institution. Gemal 2. Kapitel 8§ 25 Absatz 4 Spiegelstrich 1 Verfah-
rensordnung des G-BA (VerfO) sind die Vorschlage der kostentragenden Unternehmen bei
der Erstellung des Studienprotokolls zu beriicksichtigen.

A-1.2.3 Zu § 2 Fragestellung

Mit der hier definierten Fragestellung wird die im vorangegangenen Bewertungsverfahren nach
§ 135 Absatz 1 SGB V aufgezeigte Erkenntnisliicke adressiert. Die Einbeziehung einer CAM-
Schiene in die standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation von Patientinnen und Pati-
enten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands hat danach das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative im Sinne von 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 3 VerfO gegenuber einer Behand-
lung ohne CAM-Schiene hinsichtlich der Verbesserung der Gelenkfunktion. Da die CAM-
Schiene den Physiotherapeuten nicht ersetzen soll, sondern zuséatzlich zum Einsatz kommt,
handelt sich um eine Uberlegenheitsfragestellung.

Mit diesen Vorgaben wird im Sinne der Zielsetzung in § 1 die Basis fir die Studienplanung
gelegt.

A-1.2.4 Zu § 3 Population
Zu Absatz 1

In die Erprobungsstudie kbnnen Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die nach
Ruptur des vorderen Kreuzbands eine operative Behandlung erhalten haben und anschlie-
Rend eine standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation erhalten. Ebenfalls kbnnen Pa-
tientinnen und Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands eingeschlossen werden, die
konservativ versorgt werden und eine standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation er-
halten. Es ist vorab festzulegen, welche erkrankungsbezogenen Kriterien (z. B. Schmerzinten-
sitat, Schwellungsgrad, Belastungsfahigkeit, Wundverschluss) fir eine Anwendung der CAM-
Schienen erflllt sein missen.

Zu Absatz 2

Zur Sicherung der externen Validitat der Studienergebnisse wird in Absatz 2 gefordert, dass
die Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Geschlecht, Komorbiditaten, Vorerkrankungen,
Zeitpunkt des Behandlungsbeginns und die notwendigen Voraussetzungen fir einen Thera-
piebeginn) so festzulegen sind, dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse in der Studienpopu-
lation auf die Zielpopulation ermdglicht wird.
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A-1.2.5 Zu 8§ 4 Zu § 4 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)
Zu Absatz 1

In beiden Studienarmen sollen Patientinnen und Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuz-
bands eine standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation erhalten. Dauer und Intensitéat
der standardisierten Therapie durch den Heilmittelerbringer, insbesondere in Bezug auf die
passive Bewegung, sind in beiden Gruppen gleich zu halten. Die zeitlichen Vorgaben orientie-
ren sich an dem ublichen Vorgehen in der Versorgungspraxis. Ein Ziel der physiotherapeuti-
schen Behandlung ist das Erlernen eines Eigentbungsprogramms zur aktiven Bewegung des
betroffenen Kniegelenks. In der Interventionsgruppe erfolgt das Eigentibungsprogramm unter
Verwendung der CAM-Schiene, wahrend Patientinnen und Patienten der Vergleichsgruppe
ein Eigenlbungsprogramm ohne diese Schienen absolvieren.

Zu Absatz 2

In der Interventionsgruppe wird die hausliche Anwendung der CAM-Schiene in die standardi-
sierte physiotherapeutische Rehabilitation miteinbezogen. Um die geplante Uberlegenheits-
fragestellung beantworten zu kénnen, ist dies so auszugestalten, dass die Therapie mit der
CAM-Schiene zuséatzlich angewendet wird. Beide Gruppen erhalten eine standardisierte Phy-
siotherapie einschlie3lich Anleitungen zu Eigentibungen. Die CAM-Schiene wird in der Inter-
ventionsgruppe taglich im Rahmen der erlernten Eigenliibungen eingesetzt. Laut Angaben der
Fachgesellschaften sind zwei bis drei Mal taglich Trainingszeiten von 10 bis 30 min tblich. Die
Dauer der taglichen Anwendung wird nach Ermessen des Arztes angepasst werden, um den
individuellen Voraussetzungen des Patienten wie Alter, physischer Konstitution (z. B. Leis-
tungssportler versus Sportler versus Nicht-Sportler) und Begleitverletzungen Rechnung zu tra-
gen; mindestens aber 30 Minuten pro Tag sollten nicht unterschritten werden. Es ist sicher zu
stellen, dass hier eine ausreichende Standardisierung im Protokoll vorgegeben wird, und die
genauen Trainingszeiten durch die Patientinnen und Patienten dokumentiert werden. Es ist
vorab durch die unabhangige wissenschaftliche Institution im Protokoll festzulegen, ob eine
Stratifizierung der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten nach sportlicher Aktivitat vor-
genommen werden sollte.

Um eine fachgerechte Anwendung des Gerats bei der Selbstanwendung in der Hauslichkeit
sicher zu stellen, und die Risiken einer Fehlanwendung zu vermeiden, wird die CAM-Schiene
der Patientin bzw. dem Patienten erst nach technischer Einweisung durch geschultes Personal
Uberlassen.

Die tagliche Anwendung der CAM-Schiene soll Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
erfolgen.

A-1.2.6 Zu 8§ 5 Endpunkte
Zu Absatz 1

Als primarer Endpunkt wird die Gelenkfunktion festgelegt. Dieser patientenrelevante Endpunkt
ist geeignet, den Nutzen einer Einbeziehung der CAM-Schiene in die standardisierte physio-
therapeutische Rehabilitation in Form einer h&auslichen Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands zu belegen. Die Gelenkfunktion umfasst
verschiedene Dimensionen. Zur Operationalisierung soll als geeignetes Instrument beispiels-
weise der Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS-Score) — Subskala Korperli-
che Funktionsfahigkeit, Sport und Freizeitaktivitaten verwendet werden. Grundsatzlich sind fur
die Erfassung der Gelenkfunktion in der Zielpopulation validierte Erhebungsinstrumente zu
nutzen. Von besonderer Bedeutung ist dies bei subjektiven Parametern, d. h. solchen, die auf
Befragung von Studienteilnehmern, an der Behandlung beteiligten Personen oder Dritten be-
ruhen. Diese sollen auch so gewahlt werden, dass eine Vergleichbarkeit zu bereits vorliegen-
den Ergebnissen bei der Population nach § 3 gewahrleistet ist.
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Zu Absatz 2

Die gewadhlten sekundaren Endpunkte erganzen den primaren Endpunkt durch international
Ubliche Parameter und dienen zur weiteren Beurteilung moglicher Effekte. Sie konnen insbe-
sondere Uber die Ubrigen Subskalen des KOOS-Score (Beschwerden, Schmerzen, Korperli-
che Funktionsfahigkeit, Aktivitaten des taglichen Lebens (kniebezogene) Lebensqualitat) er-
fasst werden. Darliber hinaus ist zu prifen, ob die Instrumente International Knee Documen-
tation Committee Score (IKDC-Score), Lysholm-Score oder Tegner-activity-scale zur Erfas-
sung dieser Endpunkte geeignet oder weitere noétig sind. Es ist durch die unabhangige wis-
senschaftliche Institution festzulegen, ob weitere sekundare Endpunkte, wie z.B. return-to-
work, return-to-exercise oder andere zu erheben sind.

A-1.2.7 Zu § 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum
Zu Absatz 1

In Satz 1 ist geregelt, dass die Erprobungsstudie als eine randomisierte, kontrollierte Studie
(RCT) zu konzipieren und durchzufiihren ist. Damit wird sichergestellt, dass ein ausreichendes
Evidenzniveau erreicht werden kann. Es soll untersucht werden, ob die gemessenen Effekte
im Hinblick auf Nutzen und moglichen Schaden auf den zusatzlichen Einsatz der CAM-
Schiene in die standardisierte physiotherapeutische Versorgung zurtickzufiihren sind.

Satz 2: Die Studie ist multizentrisch durchzufihren. Die Aussagekraft multizentrischer Studien
ist im Allgemeinen héher als bei monozentrischen Studien. Das liegt vornehmlich daran, dass
der Einfluss lokaler Besonderheiten auf das Ergebnis reduziert wird. Zudem kdnnen schneller
hohere Patientenzahlen rekrutiert werden.

Satz 3: Diese Regelung sieht vor, dass die unabhangige wissenschaftliche Institution bei der
Erstellung des Studienprotokolls priifen soll, ob und unter welchen Bedingungen die Ergeb-
nisse der Studie Aussagen zum Nutzen des hauslichen Einsatzes einer CAM-Schiene sowohl
nach operativer als auch nach konservativer Versorgung ermoglichen kdnnen. Sofern eine
Studie, die beide Versorgungsformen beriicksichtigt, méglich erscheint, soll ein entsprechen-
des aussagefahiges Studienkonzept weiterentwickelt werden. Die Entscheidung ist zu begrin-
den.

Zu Absatz 2

Satz 1: Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen gegen die Intervention verblindet
sein, soweit dies mdglich ist. Diese Vorgabe entspricht dem Ublichen Vorgehen zur Vermei-
dung einer Beeinflussung der Wahrnehmung der Personen, die die Endpunkte erheben durch
das Wissen um die stattgefundene oder nicht stattgefundene Intervention.

Satz 2: Zur Sicherstellung einer hohen Ergebnissicherheit muss eine Verblindung der Auswer-
ter vorgesehen werden.

Zu Absatz 3

Es sind geeignete Zeitpunkte fiir die Erhebung des priméren Endpunktes zu wahlen, so dass
auch der Nachweis einer friihzeitigeren Verbesserung der Gelenkfunktion nachgewiesen wer-
den kann.

Die patientenindividuelle Beobachtungsdauer soll insgesamt 12 Monate umfassen, um eine
Aussage Uber eine mdgliche Langzeitwirkung der Intervention, auch im Hinblick auf uner-
winschte Ereignisse und andere sekundéare Endpunkte, zu ermdglichen.

Zu Absatz 4

Satz 1: Zur Darstellung der Interventionseffekte und zur Interpretation patientenindividueller
Unterschiede sind entsprechend den Vorgaben der Good Clinical Practice (ICH-GCP) die Aus-
gangswerte der unter § 5 genannten Endpunktparameter und die Charakteristika der Patien-
tenpopulation zu erfassen.
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A-1.2.8 Zu 8 7 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat
der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung

Eine Einrichtung ist als Studienzentrum qualifiziert, wenn an diesem sowohl die standardisierte
physiotherapeutische Rehabilitation, als auch die Einweisung der Patientinnen und Patienten
im Interventionsarm in den Gebrauch der CAM-Schiene zur hausliche Selbstanwendung in der
notwendigen, fachlichen Qualitat durchgefiihrt und die erforderliche Nachbetreuung und -be-
obachtung sichergestellt werden kénnen. Dies kann auch durch einrichtungsiibergreifende Ko-
operationen gewahrleistet werden. Naheres zur Qualifikation der beteiligten Leistungserbrin-
ger sowie zur organisatorischen Verantwortlichkeit am Studienzentrum wird durch die unab-
hangige wissenschaftliche Institution geregelt. Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studien-
zentrum die Behandlung gemar dem Studienprotokoll unter Berticksichtigung aller erforderli-
chen anerkannten, nach ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellten Re-
geln fir die Durchflihrung von klinischen Studien erfolgt.

A-1.2.9 Zu 8 8 Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Beglei-
tung und die Auswertung der Erprobung

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die notwendigen Inhalte des Auftrags an die unabhangige wissenschaftli-
che Institution. Die in Absatz 1 aufgefiihrten Auftragsinhalte gelten sowohl fir die durch Her-
steller oder Unternehmen als auch durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte
wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobung. Nur bei Vorliegen eines den An-
forderungen dieses Absatzes geniigenden Vertrages mit der unabhéngigen wissenschaftli-
chen Institution ist die Erprobung als konform mit der Erprobungs-Richtlinie anzusehen und
kann damit als Erprobung im Sinne des § 137e SGB V gewertet und im Leistungsanteil von
der GKYV finanziert werden.

Nach Buchstabe a) soll die Ubersendung des Studienprotokolls und der Amendements die
rasche Abklarung von Zweifelsfragen ermoglichen; eine Gesamtprifung auf Konformitét des
Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungsrichtlinie wird vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss nicht vorgenommen.

In Buchstabe b) wird die unabh&ngige wissenschaftliche Institution verpflichtet, die Konformitat
des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungsrichtlinie gegeniiber dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss zur weitergehenden Information mit Ubersendung des Studienproto-
kolls darzulegen. Zeitgleich hat die wissenschaftliche Institution Abweichungen von den Vor-
gaben zu begriinden. Dies ertffnet nicht die Moglichkeit, von den Erprobungsrichtlinien abzu-
weichen.

Nach Buchstabe c) ist die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization
(WHO) akkreditierten Register klinischer Studien zu registrieren und der Eintrag regelmafig
zu aktualisieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist hieriber zu informieren. Zu den ak-
kreditierten Registern zéhlen derzeit insbesondere das Deutsche Register Klinischer Studien
(DRKS) und das ClinicalTrials.gov; eine vollstandige Ubersicht findet sich auf der Homepage
der WHO (https://www.who.int/ictrp/search/data_providers/en/.) Durch die Registrierung wird
der weltweite Uberblick tber laufende Studien unterstiitzt, der fir die Transparenz der Stu-
diendurchfiuihrung und auch fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss insbesondere bei Me-
thodenbewertungen nach 88 135 und 137c SGB V wichtig ist.

Nach Buchstabe e) ist vorgesehen, dass Abweichungen von den Vorgaben der Erprobungs-
Richtlinie im Laufe der Erprobung durch die unabhéngige wissenschaftliche Institution dem
Gemeinsamen Bundesausschuss mitzuteilen sind.

Nach Buchstabe h) ist nach Abschluss der Studie der Studienbericht zusammen mit dem sta-
tistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss ohne schuldhaftes Zégern zu
Ubermitteln. Es wird zwingend vorgegeben, dass dieser entsprechend der International Coun-
cil for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist.
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Gemal Buchstabe i) ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Moglichkeit einzurdumen,
auf eigene Kosten Datenauswertungen bei der unabhangigen wissenschaftlichen Institution
durchfihren zu lassen. Die Datenhoheit verbleibt bei den durch Unternehmen und Herstellern
durchgefiihrten Erprobungen grundsatzlich bei diesen Sponsoren. Da jedoch gesichert sein
muss, dass die Bewertung der Studie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss dadurch
nicht beeintrachtigt wird, muss er die durch den Studienbericht nicht eindeutig beantworteten
relevanten Fragen aufklaren konnen.

Synopse im Sinne des Buchstaben j) meint eine der ICH-E3-Leitlinie Annex | entsprechende
Ubersicht zu den wesentlichen Eckdaten und Ergebnissen der Studie. Durch die in Buchstabe
j) vorgesehene Regelung sichert der Gemeinsame Bundesausschuss die Verwertbarkeit der
Erprobungsstudie, weil die Qualitat der Studie sowie Einzelfragen unter Umstanden nur mit
den angeforderten Daten oder deren spezifischer Auswertung geprtft werden kdnnen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss geht davon aus, dass die Studienergebnisse zeitnah nach
der Ubermittlung des Studienberichts an den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Veroffent-
lichung in einer referenzierten Fachzeitschrift eingereicht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt erweiterte Verpflichtungen fiir die unabhangige wissenschaftliche Institution fest,
die nicht gelten, wenn die Beauftragung der unabhangigen wissenschaftlichen Institution durch
Medizinproduktehersteller oder Unternehmen erfolgt:

Die unabhéngige wissenschaftliche Institution hat tiber die vereinbarten Meilensteine dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss gegeniiber Bericht zu erstatten. Uber Absatz 1 Buchstabe j)
hinausgehend, hat der Gemeinsame Bundesausschuss im Auftrag mit der unabhéngigen wis-
senschaftlichen Institution festzulegen, dass diese die Studienergebnisse spatestens 3 Mo-
nate nach Abnahme des Studienberichts zur Veroéffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wis-
senschaftlichem Begutachtungsprozess einreicht. Sie hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss im Anschluss an deren Veroffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einrei-
chung der Studienergebnisse das Recht zur Veroffentlichung des Studienberichts einzurau-
men. Satz 3 legt fest, dass die wissenschaftliche Institution vertrauensvoll mit der mit dem
Projektmanagement beauftragten Stelle zusammenarbeiten und dieser die zur Ausiibung ihrer
Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen hat. Die Ver-
pflichtung ist ebenso im Vertrag mit der unabhangigen wissenschaftlichen Institution zu regeln.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die beteiligten Hersteller und Unternehmen samtliche Anforderungen
der Erprobungs-Richtlinie zu beachten haben, damit ihre Studie als Erprobung im Sinne des §
137e SGB V gewertet und im Leistungsanteil von der GKV finanziert wird.

Die Regelungen sehen vor, dass Medizinproduktehersteller und Unternehmen gehalten sind,
in Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Vorgaben
nach 8 137e Absatz 2 Satz 2 SGB V beachtet werden. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss
ist daher nach Absatz 3 Satz 2 das Studienkonzept und eine Erklarung, 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 ausge-
schlossen ist, vor Beauftragung einer unabh&ngigen wissenschatftlichen Institution in deut-
scher Sprache vorzulegen. Damit erfolgt nicht erst nach Studienabschluss eine Priifung der
Konformitat von Inhalt der Erprobungs-Richtlinie und Studiendurchfiihrung und die Finanzie-
rung im Leistungsanteil von der GKV wird bestatigt. Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
scheinigt nach positivem Prifergebnis die Konformitat. Weisen die vorgelegten Unterlagen
hingegen noch Defizite auf, weil die Studie ausweislich der vorgelegten Unterlagen den Anfor-
derungen der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V nicht entspricht oder nicht geeig-
net ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der Methode zu gewinnen, wird dies dem
vorlegenden Unternehmen oder Hersteller mitgeteilt, das beziehungsweise der daraufhin die
verbesserten Unterlagen erneut zur Prifung einreichen kann.
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A-1.3 Wurdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA Uber die Richtlinie zur Erprobung des Ein-
satzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands hat
der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am 28. Februar 2019 die Ein-
leitung des Stellungnahmeverfahrens geman 88 91 Abs. 5 und 92 Abs. 7d SGB V beschlos-
sen. Am 28. Februar wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum
28. Méarz 2019 eingeleitet. Dartuber hinaus wurde am 23. Mai 2019 vom UA MB eine Anhdrung
durchgefunhrt.

Der G-BA hat die schriftichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet.

Im Beschlussentwurf wurde 8§ 2 wie folgt gedndert:

..Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen und Patienten
mit Ruptur des vorderen Kreuzbands, die eine standardisierte leithniengerechte physiothera-
peutische Rehabilitation erhalten (Population) [...]."

Im Beschlussentwurf wurde § 3 wie folgt geandert:

(1) 1In die Erprobungsstudie sellen kdnnen sowohl Patientinnen und Patienten eingeschlos-
sen werden, die nach Ruptur des vorderen Kreuzbands eine operative Behandlung erhalten
haben als auch Patientinnen und Patienten, die konservativ versorgt werden bzw-—eineken-

servative- Behandlung-erhalten- [.. ]

Im Beschlussentwurf wurde 8§ 4 wie folgt gedndert:

,(1) lIn beiden Studienarmen sollen die Patientinnen und Patienten eine standardisierte leitli-
niengerechte physiotherapeutische Rehabilitation erhalten. 2Diese umfasst regelmaRige Phy-
siotherapietermine von mindesten zwei Einheiten pro Woche mit mindestens insgesamt zwolf
Einheiten. (2) Im Interventionsarm wird in die standardisierte-leitliniengerechte physiothera-
peutische Rehabilitation die CAM-Schiene mit einbezogen. [...] SAls Vergleichsintervention
fuhren die Patientinnen und Patienten ein im Rahmen der Physiotherapie erlerntes konventio-
nelles Eigentbeprogramm-Eigenibungsprogramm ohne Einsatz einer CAM-Schiene durch.
Das Protokoll hat in beiden Armen standardisierte Mindestiibungszeiten vorzugeben.*

Im Beschlussentwurf wurde § 6 wie folgt gedndert:

(1) Bei der Erprobungsstudie muss es sich um eine randomisierte, kontrollierte Studie han-
deln. ?Die Studie ist multizentrisch durchzufiihren. 3Die unabhingige wissenschaftliche Insti-
tution hat bei der Erstellung des Studienprotokolls zu priifen, ob und unter welchen Bedingun-
gen die Ergebnisse der Studie Aussagen zum Nutzen des hauslichen Einsatzes einer CAM-
Schiene sowohl nach operativer als auch nach konservativer Versorgung ermdglichen kénnen.
[...] (3) Der patientenindividuelle Beobachtungszeitraum umfasst soll-fir-den-primaren-End-
punkt zwolf Monate umfassen. 2Der Zeitpunkt der Erfassung des primaren Endpunktes soll so
gewdahlt werden, dass eine sichere Beurteilung des Therapieeffektes gewahrleistet ist.”

Aufgrund der gesetzlichen Anderungen des § 137e SGB V nach Inkrafttreten des Terminser-
vice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) am 11. Mai 2019 wurden folgende weitere Anderun-
gen am Beschlussentwurf vorgenommen:

Im Beschlussentwurf wurde 8§ 1 wie folgt gedndert:

~-Um den Gemeinsamen Bundesausschuss [...] “Bei der Erstellung des Studienprotokolls sind
die Vorschlage der an-denkKesten beteiligten Unternehmen zu berlcksichtigen und das Wirt-
schaftlichkeitsprinzip zu beachten.”

Im Beschlussentwurf wurde § 7 wie folgt geandert:

»8 7 Sachlichepersonelle-und-sonstige-Anforderungen-an-die Qualitat- Sachliche, personelle

und sonstige Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen der Erpro-
bung
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(D-'Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraussetzungen fuir die rehabi-
litative physiotherapeutische Betreuung von Patienten und Patientinnen mit Ruptur des vorde-
ren Kreuzbands Uber den gesamten Beobachtungszeitraum sowie deren Versorgung mit
CAM-Schienen oder der Anleitung zu Eigeniibung ohne CAM-Schiene gegeben sind. ?Die
Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten (operativ oder konservativ) muss nicht durch
die Studienzentren gewahrleistet sein.

Im Beschlussentwurf wurde 8§ 8 wie folgt aufgenommen:

.8 8 Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswer-
tung der Erprobung

(1) Im Auftrag an die unabhangige wissenschaftliche Institution ist diese — unabhangig da-
von, ob die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Hersteller oder Un-
ternehmen durchgefiihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

a) ein Studienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die Amendments
unverziglich nach Fertigstellung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zur weiter-
gehenden Information zu Ubersenden,

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

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

d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
MalRgabe des Auftrags, einschlief’lich der datenschutzkonformen Erhebung, Speiche-
rung 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,

h) unverziglich nach Abschluss der Studie den Studienbericht, der entsprechend der In-
ternational Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusammen
mit dem statistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu iber-
mitteln,

12
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i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einzuraumen, ihm auf seine Kosten
eine nachtragliche Datenauswertung zur Verfligung zu stellen und

j) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Verdffentlichung zumindest der
Svnopse des Studienberichts sowie weitergehender fir seine Entscheidung relevanter
Informationen aus dem Studienbericht und aus den nachtraglichen Datenauswertun-
gen einzuraumen.

(2) *Wird die Studie vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt, ist die unabhéngige
wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2AuRerdem ist die _unabhangige
wissenschaftliche Institution in Erganzung der Verpflichtung nach Absatz 1 Buchstabe |) zu
beauftragen, dass sie die Studienergebnisse spétestens 3 Monate nach Abnahme des Studi-
enberichts durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Veroffentlichung in einer Fachzeit-
schrift mit wissenschaftlichem Bequtachtungsprozess einreicht und dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss das Recht einraumt, im Anschluss an deren Veréffentlichung oder nach Ablauf
eines Jahres nach Einreichung der Studienergebnisse den Studienbericht zu verotffentlichen.
3Die wissenschaftliche Institution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement
beauftragten Stelle zusammen und hat dieser die zur Ausiibung ihrer Aufgabe erforderlichen
Informationen und Unterlagen zur Verfigung 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. 2Um sicherzustellen, dass eine durchgefiihrte Studie den Anfor-
derungen dieser Richtlinie entspricht und geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nut-
zens der Methode zu gewinnen, haben die durchfilhrenden Medizinproduktehersteller und Un-
ternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studienkonzept zur Prifung vorzule-
gen 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 Studien-
konzepts mit den Anforderungen dieser Richtlinie und dass damit die im Rahmen der Erpro-
bung erbrachten Leistungen von der GKV tbernommen werden; andernfalls teilt er die beste-
henden Defizite mit. “

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

A-1.4 Bulrokratiekostenermittiung

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

A-1.5 Einschatzung zur Fallzahlplanung und Kostenschatzung

Die vorlaufige Schatzung der fir die zweiarmige Studie erforderlichen Fallzahl® beruht auf
dem primaren Endpunkt ,Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) — Subskala
Kdrperliche Funktionsfahigkeit, Sport und Freizeitaktivitaten* und einer zweiseitig formulierten
Uberlegenheitsfragestellung. Als Signifikanzniveau wurde a = 5 % festgelegt. Die Wahrschein-
lichkeit fir den Fehler 2. Art, B, wurde auf 10 % festgelegt, so dass die Power bei 90 % liegt.

Der erwartete Effekt basiert auf den Ergebnissen einer aktuellen Untersuchung zu minimalen
relevanten Veranderungen (minimal important change; MIC) des KOOS bei Personen 6-24
Monate nach operativ versorgter Ruptur des vorderen Kreuzbandes. Hier lag die MIC fir die

3 Die nachfolgenden Berechnungen basieren auf einem t-test fir unabhangige Stichproben und
wurden mit R (Package: samplesize; Version: 0.2-4) durchgefihrt.
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Subskala ,Ko6rperliche Funktionsfahigkeit, Sport und Freizeitaktivitaten bei 12 Punkten* Zur
Abschatzung der Standardabweichung wurden die entsprechenden Baselinewerte aus einer
randomisierten Studie von Frobell et al.> herangezogen. Damit ergibt sich unter Annahme ei-
ner Dropout-Rate von 20% eine Fallzahl von N=166 (88 pro Arm).

Fur mittelgroRe Studien (100 bis < 500 Teilnehmer) sind bei geringem studienspezifischem
Mehraufwand Kosten von 4.000 Euro pro Teilnehmer einzuplanen. Auf Basis dieser Annah-
men werden die Studienkosten auf 664.000 Euro geschéatzt.

Da bezuglich der Annahmen Unsicherheiten bestehen, kann es sich hierbei nur um eine vor-
laufige Fallzahlplanung und Kostenschatzung handeln. Durch die unabhangige wissenschaft-
liche Institution istzu prifen, ob ein adaptives Studiendesign, welches die Rekalkulation des
Stichprobenumfangs auf Basis von Interimsanalysen ermdglicht, erforderlich ist.

A-1.6 Verfahrensablauf

Datum Gremium | Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

16.08.2018 Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens zur Erprobungs-Richt-
linie geman § 137e SGB V

27.09.2018 UA MB Beschluss zur Bekanntmachung zur Ankiindigung des Be-
ratungsverfahrens sowie zur Ermittlung der stellungnahme-
berechtigten sowie an einer Kostentragung interessierten
MP-Hersteller im Bundesanzeiger und Freigabe des Fra-
genkatalogs zur strukturierten Einholung von ersten Ein-
schatzungen anlasslich der Ankiindigung des Beratungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

01.10.2018 Veréffentlichung der Bekanntmachung im Bundesanzeiger

29.10.2018 Fristende zur Abgabe der ersten Einschatzungen, zur Mel-
dung der betroffenen MP-Hersteller und des Interesses an
der Kostentragung

24.01.2019 UA MB Einleitung des Antragsverfahrens auf Kostenminderung

29.01.2019 Start des Antragsverfahrens auf Kostenminderung

bis 31.01.2019 AG Beratung der Erprobungs-Richtlinie und der Tragenden
Grunde

26.02.2019 Ablauf der Ausschlussfrist (4 Wochen) fur Antrag auf Kos-
tenminderung

28.02.2019 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlie3ender Entscheidung des G-BA (gemaf 1. Kapitel
§ 10 VerfO) mit Bestimmung der stellungnahmeberechtig-
ten MP-Hersteller

18.04.2019 AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

23.05.2019 UA MB Anhdrung

20.06.2019 AG Auswertung der schriftlichen und mundlichen Stellungnah-

men

4Ingelsrud LH, Terwee CB, Terluin B, Granan LP, Engebretsen L, Mills KAG, et al. Meaningful Change Scores
in the Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score in Patients Undergoing Anterior Cruciate Ligament Recon-
struction. Am J Sports Med 2018; 46(5):1120-1128.

5 Frobell RB, Roos EM, Roos HP, Ranstam J, Lohmander LS. A randomized trial of treatment for acute anterior

cruciate ligament tears. N Engl J Med 2010;363(4):331-342.
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Datum Gremium | Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

22.08.2019 UA MB Wirdigung der schriftlichen und mindlichen Stellungnah-
men
AbschlieRende Beratung der Erprobungs-Richtlinie, der
Tragende Grunde und der ZD
Beschlussempfehlung an das Plenum

05.09.2019 Plenum Beschluss der Erprobungs-Richtlinie

14.11.2019 Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit

04.12.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

05.12.2019 Inkrafttreten

A-1.7 Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t die Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes
von aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands.
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A-2 Beschluss

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 4. Dezember 2019 (BAnz AT 04.12.2019 B1)

Beschluss B s

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
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:

|. 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)

81 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 héuslichen  Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands* durchzufiuhren, sollen im Wege der Erprobung die hierfur nach den §§ 135 und
137c¢ des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit den Vorgaben der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) notwendigen
Erkenntnisse flr die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. 2Die hierflr
notwendige Studie soll durch eine unabhéngige wissenschaftliche Institution nach MaRgabe
dieser Richtlinie entworfen, durchgefihrt und ausgewertet werden. *Die Ausgestaltung des
Studiendesigns ist — soweit nicht im Folgenden naher bestimmt — von der unabhangigen
wissenschaftlichen Institution auf der Basis des Standes der wissenschatftlichen Erkenntnisse
vorzunehmen und zu begriinden. “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) gegentiber
einer Behandlung ohne CAM-Schiene (Vergleichsintervention) zu einer Verbesserung der
Gelenkfunktion  (primérer ~ Endpunkt)  flihrt. ’Es  handelt sich um eine
Uberlegenheitsfragestellung.

§3 Population

(1) 'In die Erprobungsstudie kénnen 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.

§4 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

(1 '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
zwdlf Einheiten.

(2) 'Im Interventionsarm wird in die standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation die
CAM-Schiene mit einbezogen. ?Der 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 filhren die Patientinnen und Patienten ein im Rahmen der
Physiotherapie erlerntes konventionelles Eigeniibungsprogramm ohne Einsatz einer
CAM-Schiene durch. ®Das Protokoll hat in beiden Armen standardisierte Mindestiibungszeiten
vorzugeben.

§5 Endpunkte

(1) '"Primarer Endpunkt ist die Gelenkfunktion. 2FUr die Erfassung sind validierte
Erhebungsinstrumente zu verwenden.

(2) 'Sekundare Endpunkte sind unter anderem:
e die gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
o die Haufigkeit und Schwere unerwinschter Ereignisse,
e die Haufigkeit von Re-Rupturen und operativen Eingriffen bzw. Revisionseingriffen,
¢ die Schmerzreduktion,
« die Anderung der Einnahme von Schmerzmedikamenten.

?Die Erhebung jedes Endpunktes ist zu begriinden. *Soweit moglich sind auch fir die
Erfassung der sekundé&ren Endpunkte validierte Erhebungsinstrumente zu verwenden.
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§6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1) 'Bei der Erprobungsstudie muss es sich um eine randomisierte, kontrollierte Studie
handeln. ?Die Studie ist multizentrisch durchzufiihren. *Die unabhangige wissenschaftliche
Institution hat bei der Erstellung des Studienprotokolls zu priifen, ob und unter welchen
Bedingungen die Ergebnisse der Studie Aussagen zum Nutzen des hé&uslichen 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 priméren Endpunktes soll so gewahit werden, dass eine sichere
Beurteilung des Therapieeffektes gewéhrleistet ist.

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

§7 Séchliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung

'Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraussetzungen fir die
rehabilitative physiotherapeutische Betreuung von Patienten und Patientinnen mit Ruptur des
vorderen Kreuzbands Uber den gesamten Beobachtungszeitraum sowie deren Versorgung mit
CAM-Schienen oder der Anleitung zu Eigentibung ohne CAM-Schiene gegeben sind. 2Die
Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten (operativ oder konservativ) muss nicht durch
die Studienzentren gewahrleistet sein.

§8  Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die
Auswertung der Erprobung

(W] Im Auftrag an die unabhéngige wissenschaftliche Institution ist diese — unabhangig
davon, ob die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Hersteller oder
Unternehmen durchgeflihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

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

b) die Konformitét des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungsrichtlinie und bei
Abweichungen gegenuber 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 regelmanig zu aktualisieren und
den Gemeinsamen Bundesausschuss hieriiber zu informieren,

d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
MalRgabe des Auftrags, einschliellich 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) unverziiglich 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 Gbermitteln,

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

j) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Verdffentlichung zumindest der
Synopse des Studienberichts sowie weitergehender fiir seine Entscheidung relevanter
Informationen aus dem Studienbericht und aus den nachtréglichen Datenauswertungen
einzurdumen.

(2) 'Wird die Studie vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt, ist die
unabhangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten.
2Auferdem ist die unabhangige wissenschaftliche Institution in Ergdnzung 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 einrdumt, im Anschluss an
deren Verdffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der
Studienergebnisse den Studienbericht zu verdffentlichen. *Die wissenschaftliche Institution
arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle zusammen
und hat dieser die zur Ausiibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen
zur Verfiigung zu stellen.

(3) 'Wird die Studie durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen durchgefihrt, sind
diese verpflichtet, die Anforderungen dieser Richtlinie an die Durchfihrung und Auswertung
der Erprobung zu beachten. 2Um sicherzustellen, dass eine durchgefihrte Studie den
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht und geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des
Nutzens der Methode zu gewinnen, haben die durchfihrenden Medizinproduktehersteller und
Unternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studienkonzept zur Prifung
vorzulegen und zu erkldren, dass der Vertrag mit der unabhédngigen 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 Konformitét des
vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforderungen dieser Richtlinie und dass damit die im
Rahmen der Erprobung erbrachten Leistungen von der GKV tibernommen werden; andernfalls
teilt er die bestehenden Defizite mit.

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

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

Gemeinsamer Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Anhang

A-3.1 Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens zur Richtlinie zur Erpro-
bung geméaR § 137e SGB V vom 16. August 2018

Gemeinsamer

B ES C h I l.l SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
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

Yom 16, August 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sigung am 16, August 2018
heschlossen:

. Dig Richtlinie Methoden vertragsarziliche Yersorgung (MYW-EL) in der Fassung wom
17. Januar 2006 (BAnz. 5. 1523), zuletzt gedndert am 19, Jul 2018 (BAnz AT 23.10.2018
B4, wird wie folgt geandert:

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

40 Selbstanwendung  akbver Kniebewagungsschienan durch Patentinnen  umd
Patienten im Rahmen der Behandiung won Rupturen des varderen Kreuzbands

Beschluss goltig bis: 31, Oktober 2023.°

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

II. Dig technische Amwendung der in Abschnitt | Mummer 1 genannten Methode beruht
malégeblich aut eirem Medizinprodukt,

Ill. Daz Beratungsverfahren zur Richtinie zur Erprobung gemat § 137e des Flnften Buches
Sorialgesalzbuch  des  Finsalzes  wvon  akliven  Kniebeswegungsschienen  zur
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im Rahmen der Behandiung won
Hupturen des vorderen Kreuzbands wird eingzleitat,

V. Der Unterausschuss Methodenbewerung  wird  mit  der  Dwurchfihrung  des
Bermtungsverfahrens zu der Erprobungs-Richtlinie zu der in Abschntt 111 genannten
Methode beauftragt.

Die Tragenden Grince zu disesem Beschluss werdan aul den Irtemstseiten des G-BA unisr
www 0-ba de vertffantlicht.




Tragende Grinde und Beschluss

Berdin, den 16, August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemak § 91 S3GB W
Der Vorsitzande

Prof. Hecken
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A-3.2

Bekanntmachung der Beratungen zur Erprobungs-Richtlinie im Bundesanzei-
ger

Bundesanzeiger Bekanntmachung
Hermusgagahan vorm Warliffenticht am Mantag, 1. Okiobar 2013
Bunecaminatiun der -z Banz AT (1.10.2018 B3

wwwrer b it e et e Haita 1 von 4

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeingamen Bundesausschusses (G-BA)
1. iiber die Aufnahme von Beratungen
dber eine Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen
zur hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patientan
im Rahmen der Behandiung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
O
2. zur Ermittlung
a) der an der Beteziligqung an einer Erprobung
interessierten Medizinproduktehersteller und solcher Unternehmen,
die in sonsliger Weise als Anbicter der in Nummer 1 genannten Methode
ein wirtschatliches Interesse an einer Erbringung 2u Lasten der Krankenkassen haben
und
b) der stellungnahmeberechiigten Medizinprodukiehersteller
zu Baratungen des G-BA liber den Einsatz von akliven Kniebewegungsschianen
ur hfuslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten
im Rahmen der Behandiung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
— Aufforderung zur Meldung -

Vo 27. Saptember 2018

1. Aufnahme von Beratungen zur Erprobungs-Richtlinie

Im Rahmen der Bewedtung des Einsatzes von aklivan Kniabaswapuniasshenen sur hduslichan Selbatarwandung durch
Fatizntinnan und Patienten m Rabmen der Bshandlung von Bupturen des vordeman Kreurbands gema® § 136 Absatz 1
Satr 1 daes Fimften Buches Sorialgesetziuch (5GE Y ist der G-BA zu dar Auffassung gelangt, dass der Mutzen des
Einzatzes wvon aktiver Kniebewegungsschianen zur hduslichen Sslbstarwsandung durch Patientinnan und Patientan
Im Ranhmen der Behandlong von Auptaren des vordesan Kreuzbands

2war nioeh nicht als hineeichend belegt anzusehen ist, aie aber das Fotenzial einer erfarderlichen Bsherdungsalted-
nalive bigtel, In seines Siloorg am 18, Augusl 2018 hal der G-BA beschliossen, die Berglungen dber gine Richlinie
2ur Erprobung dicser Methode gemad § 137 SGB Y aufzunghmen. In dieses Richtliresg wird gine Studie konketiziert
die die Bewerbung des Mutzers desar Methode aul sinam fur sodiess Richtlinenentechelkdungen ausrechend sche-
ey Erkennlnisniveay edauben sollen.

Wit dieser Vardffartichung sol insbesondere Sachvarstardigen der madizinischen Wissenschaft und Praxis, Cack-
varbancan won Arzegesslischatien, Spitzewemanden der Selbathifegruppen und Patianiametratungan sowis
Sotzenargansadicnan der Harstalar van Madizsinprodukian and -garitan und den gagaberenfalls beatrofesen Hear-
stallerm von Medizinprodukten Geleganhsit gegsben werdsn, durch Beantwsrung sines Fragebogens cine srste
Einschatzimg zu dem sngakinclgien Beratungagegenstand abrugeban.

Die Einschitoungen wu dem cben genannten Berstungsthemna sind anhand des Fragebogens innerhalke @ner Frist
van vier Waechen nach der Verstentlichung im Burdesanzeiger |bis zum 24, Qicobar 2018) in elekbronischer Form an
folgende E-Mail-Admesse zu senden:

krnishewagurgsschisnandg-ha.da
Den Fragebogen sowie welere Erlduterungen Fncen Sie aul der Inlernetaeile des G-BA unter

htts: v, g -cadefinfomationenbaschivessa 244 4/

2. Ermitthunyg weilerer an der Beledigung an einer Erproboeng Inleressierter sowie stellungnahmeberechiigler

Medizinprodukteherstellor

= Aullorderung zur Mebdung -

a) Ervpidthung char an der Bateiligung an ener Erprobang irtarsssisnen Madizinproduktebsnsialisr und solcher Dnter-
nehman, die in sonstiger Waize als Anbietar sin wirtschafiliches Interssse an siner Erringung zu Lasten dar
Kran<iarkagean haben.

Berunt die fechnische Areendung der fdethode maBigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts, darf der
G-B4 enan Beachluss dber ena Richtinie zur Emepmbung nur dann feasan, wenn sich die Herstaller dieses
Mediznprodusls cder Unbarnehmen, die gaodb 2. Kegtel § 17 Absalz 6 der Werahrensodnung [WerlOhin aomsligear
Wizise aks Anbieter der Methode ein wirtschaflliches Inleresse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen
haben, zuvor gegenuber dem G-BA beneit erkloren, da Kosten der wisserschaltlichen Begletung und Auswertung

M b e o ] cher VeeRieelihon g o8 oear g il sles askron ezt on b rrdun sansen N son aae dad ezl
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Hormegegeban vom Veroffentlicht am Montag, 1. Oktober 2018
e m e et BaAnz AT 01102018 B3
waw hundesanzeiger.de Seite 2 von 4

einschlisllich darjsnigen zur Ersisllung des Studisnprofokols (sogenannier Studisnovarhesd; im Folgandan:
Crearheackesten) in angemasssnam Umfang zu lbsmabman (§ 1378 Aksatz & SGE V)

Der Kcatenanieil 31 als engemessen anzusenen, wenr dig beteligien Lntermehmen jeweils den Ant=l der Over-
hezdkostan fragen, welcher aul die Untersuchung der Methode unter Verwendung der von ibnen hergestalten
odar angebotenen Medizinproculie entfdllt. Zu diesem Anteil zEhlan bei Wergleichastudien auch die (oai mahraran
zu vergleichenden Kathoden: anteiligen) Crverhesdkostan bezlglich der Untersuchung der Vergleichsintarven-
fion. Beteiligan sich mehrera Uinternehmen an der Finanzierung der Erprobung ainer Methode. deren technische
Amwendung auf dem Einsatz desselben Madizinpradukts oeruhl, so werden die Overheadkosten nach gleichen
Anteilen auf diese Betsilgten werteilt. Die nach dieser Aufteilung grundsédiziich zu tregenden Kostan kénnen,
sowist sie nicht die Kosten zur Ersislung des Studisnprotokolls betrefien, auf Antrag ermabigt werden. Eine
solcha Ermafligung ist vorgasehan zum einan f0r kleina und mitelstandische Unternebmen und zum anderan
fiir die Erprobung von Methodan, deren Arwendung auf saliens Erkrankunpen beschrinkd ist. Dis Kostanantails
der ubngen betailigten Untermehmen blefoen von einer danach verminderien Kosteniragung wnberdhri.

Zu dan einzelnen Begrifflichkstan und dem Yerfahren zur Erprobung von mewen Umersuchungs- und Behand-
lungsmeathocen wird auf die VarfO verwissen (abrufbar untsr wwe.g-ba_da).

Machdem der G-BA die Beraungen Gber gine Richilinke zur Erprobung des

Einsetzes von aktiven Kniebewegungascnienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patientinnen und Fatien-
tem im Rahmen der Behandlung von Rupturen ces vordersn Kreuzbands

aufgenammen hat (sieha in Mummer 1), fordert er nun die betroffenen Medizinproduktehersteller und Anbiater
dieser Methode auf, sich bei Interesse an der in der VerlD konkrefisiertten Form der Beteiligung an einer Erpro
bung beim G=BA zu meldsn und eine Erklarung der Bereitschaft zur Kostenubermabms des Studienaverhasds im
vorgananntan Umfang dem Grunde nach abzugsbsan {zishe Anlags: Muster (Erklarung der Bersitschait zur Kos-
teniibemahma dem Grunde nach"); vgl. dazu Anlage IV zum 2. Kapitel Varfs: Kostenordnung fur § 137e Absatz 6
SGE W (KostD)

Bitte Ubermittzin Sie zuglsich Ausflhrungen oder aussagekraftge Unterlagsn zur Bezeichnung und Beschreibung
des Produkts, zur Einbindung des Produkts i die Bshandlungsmethode und zur Zweckbestimmung, fir die das
Medizinprodukt in Verkehr gabracht warda. Dies gik for Untarmahmen, die keine Madizinprodukteharstallsr sind,
antsprachend hinsichilich der ven ihnen angeboienen Leistung. Bitte fugen Sie auberdem diz medizinprodukte-
rechiliche Konfermtaisbewertung bzw. das -zertifikat des Medizinprodulds fir das Inverkehroringen in der Bun
desrepublik Deutschland sewie die technische Gebrauchsanweisung oei

Dar Tatsacha, dass var Erstallung der Erprobungs-Richtlinia allanfalls grob abschatzbar ist, wis hoch die Studien-
koaten sein wenden und welcher Anteil von den Betedligien zu tregen isl, wird mil dem offenen Charakier dieaar
Berailscnafiserklarung Rechnung geiregen. Auf dem in der Mummar 1 dieser Bekanntmachung erwahnten Frage
bogen, mit dem Sie lhre Einschétzungen zu den Eckpunkten de- Emprobungs-Richtlinie abgebsn kbnnen, haben
Sie aucn dis Méglichkeit, sich zu den zu srwartenden Cverheadkosten zu aulemn,

kil der Bereitschafiserklarung nach § 4 KostD bekundet das Untemehmen zunachst, dber die Obligation einer
Kostenlibemahme und deren Festlegungawerfahren informiert zu sein sowie seine grundsitzliche Berstschatt,
die Kosten der Erorobung im Sinne ces § 137e Absatz 5 5G3 W bai Vorliegen der Vorausaetzungen in angemes-
zenam Urnfang zu Obemebhmen. Sie kst deshalo rechilich sls Absichtssdkldrung (Letter of Intent) anzusshsn. Sie
s0ll damit zugleich zum Ausdruck bringen, dass dis mit ihr erklarta Absicht zur Tragung der chen gananntan
Swdiankostan in dam \Wissen um dis Verlahrensregsfungan zur Beteligung und insbescndare zur Bastimmung
des angemessenan Umfangs der Kestentragung abgegebsn wird.

Die verhinciche Kostenlbamahmeesnkldrung nach § 6 KostD wird von den betelligten Untemsbtmen deshalo arst
nach Abechiuss des Stellungnahmmsaverfahrens, soar vor dem Beschlues dee Erprobungs-Richtinie getordart, iit
jener Kostenubemahmeerklarung verpflichtet sich das Untemehmen vorveriraglich zum Abachiuss einsr Finan-
zigrungaversinbanng.

Bilte iiharsendan Sie die ausgaliilte wmnd unterschriabens Erk&Eung der Baraitschall zur Kostanubsenahess dem
Grundie nach® inmrfalt einer Frisd von vier Wochen nach disser VerdMentbichung an (elgende Adresse:

Garnainsarmer Bundesawessohuss

Anteilung Methaoenbewsrtung & Varanlassie Leistungsn
Fasifach 12 06 06

10586 Berlin

by Errnittlung der stellungranmebanschtigten Madizinaroduklsheestaller
Der G-BA hat vor Entscheidungen uber Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 1372 SGE ¥V zu Methoden, deren
technische Anwendung meBgsalich auf dem Binsatz eines Medizinorodukis beruhen. u. a. den jeweils beiroffenan
Madizinproduktehersisien {im Folgenden: Hersteller) Gelegenhsit zur Stellungnahme zu geben. Diesbezlglich
eriffrst der G-BA den jewsils betroffenen Herstellem die Geleganheit zur Anforcsrung von Beschlussunterlagen
zu geplantan Entscheidungan des G-BA, die dis nachinigands Methods zum Gagenstand habsn:

Einsatz von aktwen Knisbewesgungsschienen zur hwslichen Selostanvwendung durch Patientinnen und Patienten
im Renmen der Behardlung von Aupturen des worderen Kreuzbandsa.
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Hormegegeban vom Veroffentlicht am Montag, 1. Oktober 2018
e m e et BaAnz AT 01102018 B3
waw hundesanzeiger.de Seile 3 von 4

kit dissar Bekanntmachung imformisrt dar G-BA auch lber dis mabgeblichen gesatzichen Vormussszungsn fir
die Stellungnahmabarechtigung. Wern Sie als Medizinproduktenerstallar von Entscheidungan zu der vorganannien
kethode batrofien sind. weil Sie ein Medizinproduks verantworilich produzieren, auf dessan Einsalz die fechnische
Aowendung der vorgenannien Methode malgeblich berubl, kinnen Sie die jeweiligen Beschlussonteragen an

lorderm.

Zur Prifung des Vorliegens der genannten Yoraussstzungsn des Sielungnahmerechis sind Ausflnmnengen odsr
aussegekréftige Unterlagen zu folgenden Aspskten erforderich:

aa) Bezeichrung und Beschreibung des won lhnen leiztwerantwortlich hergesislitan (nichl nur vertriebensn odar
im Auftrag bze. mit Genehmigung des verantworlichen Harstallere hergestsliten) Madizinprodukts,

bl Baschealnung der Einkbadung das WMedizinpsadukts in e Behandiungsmsthincs,

ooy Angabe der Dweckbestirnmung, mit dee das Medizingrodukt in Verkehr gabrachi wurde,

Bitte f0gen Sis dis medizinprodukterschiliche Korformititsarklarung bew. das -zertifikat ces Medizinprodukts for
das Invarkshrbringan in der Bundasrepublik Deutschland sowie die technische Gebrauchsamwsisung bsi und
{milen Sie uns lhre Kaomespondenz-Post- und E-Mail-Adresse unter Angabe einer Kontsktpersan mit

Die obengananntzn Untsrlagen sind in deuischer Sprachs innarhalb edner Frist van vier Wochen nach dieser
Verdtientlichung bei der Geschéifisstels des G-BA - nach Maglichkeit in elektronischer Form iz, 8. als Word
oder POF-Dokurnente) per E-Mail - einzureichen.

Gemeinzamer Bundesawaschuss

Aoteilung Methoosnbewertung & Veranlazsie Leistungsn

Fastfach 12 05 06

10586 Berlin

E-hail: knighewegungzschiananidy-ba.de

EBeain, den 27, September 2018

Gemeinsarmer Bundesausschuss
Unteraussohuss Methadenbewartung
Die Vorsitzende
Lalgamann
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Hemuegegooan vom WerdHentlicht am Montag, 1. Oktaber 2018
ey Bénz AT 01 10 2016 B3
waww bundesanzeigar.de Sgite 4 von 4

Anlage

Erkldrung der Bereitschaft zur Kosteniibarnahme dem Grunde nach

fiir die wissenschaftiche Begleitung und Ausweriung einer Erprobung des Bnsatzes von akliven Krisbewegungs-
schienen zur huslichen Sebstanvendung durch Patientinnen und Patienten im Rabmen dér Behardlung von Rupiuren)
das vorderan Krauzbands,

Unternehmen

Marmg

Arachiift

Procukt

Kontaktperson

Mame, Vamams

Arachnft

E-tdail

Telefor- und Telefaxnummer

Hiermit erklirt sich das vargenannte Unternebrmen in Kennings der Begelungen des 2. Kapitels VerfO gemdl § 137e
Apzatz & SGB V n Verbindung mit 2. Kapitel § 27 Absatz 2 Satr 1 YerfD dem Grunde nach bareit, die Kostan dar|
wisserschattlichen Begleitung und Auswartung fiie die Erprobung der vorgenannten Methode in angemes senee Hahe zu
ibarnahman

O, Catum Maime 1 Diuckbiuchalaban Uniterschilt

Hiermit erkldrt slch cas wvorgenannte Untemehmen damit elmerstanden, dass allen anderan Untzmehmen, die alne
zuldssige Etkldrung zur Ubemanma der Kosten dem Gronde nach fir die Erprobung der vorgenanmen Methode
shgegeben haben, ssine vorisgende Erddarung Ubsrmittalt werden darf (freiwillige Angabe).

Cirt, Caturmn Mame in Druckbuchstaben Untarschnift
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A-3.3

Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Gelegenheit zur Abgabe ‘
- .- Gemeinsamer
erster Einschatzungen Bundesausschuss

zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschuss
iiber eine Richtlinie auf Erprobung des Einsatzes von
aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen
Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten im
Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands

Am 16, August 20178 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlossen, Beratungen
Zu einer Richtlinie auf Emrobung gemalk § 137e Abz. 1 5GB VW zum Einsatz won aktiven Kniebe-
wegungsschienan zur hauslichen Selbstarmwendung curch Patiantinnen und Patientan im Rah-
men der Behandlung won Rupturen des vorderen Kreuzbands aufzunehmen.

Digzse Methode hat cas Potenzial fir eine erfordediche Behandlungsalternative, da cie bislang
vorliegenden Ertanntnisse darauf hindeutan, dass bei langerfristigam Einsatz einer aktiven Knia-
hewaqungsschiens Gher dan stationdren Aufenthalt hinaus, in Erganzung zur rehabilitativen Phy-
siotherspis. Anderungen in den patientsnrelsvanten Endsunktsn Schmerz, Gelenkfunktion und
Letensgualitit anzunehmen gind. Der G-BA plant daher. eine Erprobung mit dem folgenden Ziel
durchzufahran:

“ergleich zwischen einer leitliniengerechizn physiotherapeutischen Rehabilitation vorderer Kreuz-
bandrupiuren mit und chne Einteziehung einer Knietewegungeschisne im Rahmen siner hiusli-
chen Selbstarmvendung durch Patientinnen und Fatienten.

Relevarte Endpunkte stellen insbesondsre Gelenkfunktion, Schmerzreguktion und Lebensguali-
tat dar; der geplante Erprobungszeitraum soll 12 Monate betragen.

Hiermit erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersien Einschéizung zuv den Eckpunkten der
Richtlinie auf Erprabung der o. . Methoce.

Bitte wererznden Sie zur Abgabe |hrer Einschatzung den nachfolgenden Fragshogen. Bitte bele-
gen Sie [hre Ausflhrungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefigten Li-
taraturlista (2. Anlage]. Bitte flgen Sia cie Publikationan — eoweit maglich — in Kopie bei.

Wir britten Sig, uns lhra Linterlagen nach Mdéolichkeit in glekironischer Form {z. B.Word- oder FOF-
Dokumsnta) per E-Mail an kniehewegungsschienen@g-ba. de zu iibersenden. Die Frist zur Ab-
gabe lhrer Einschatzung endet am 28, Oktokbear 2018,

Mit der Abgabe [hrer Einschatzung erklaren Sie sich damit ginverstanden, dass diese, auch aus-
Zugsweise. in gingm Bericht des G-Eﬂ_'f-'i-:—::ergegehan warden kann. der mit Abschluss der Bera-
tung zu jedem Thema erstell: und der Offentlichkeit via Internet zugdnglich gemacht wird.
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Gelegenheit zur Abgabe ‘
- . Gemeinsamer
erster Einschatzungen Bundesausschuss

Funktion des Eingchitzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sig disse Einschitzung abgaben (z. B, Veriand, Instiu-
tion, Hersteller, Leistungsedaringer. Privatperson;.
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Tragende Grinde und Beschluss

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fragebogen

Zialsstzung

U dan G-BA in die Lage zu versetzan, ging abschlielands Bewertung des Nutzans der be-
thode Engatz van asfiven Kriabswagungsschianan [CANM-Schiaran, engl. caonfrailed active
mation) i Bahmen singy kdusichen Ssibstanwenaung durch Patigntinoan pod Pabantsn ot
Ruptur das vardoren Krouzbands® durchzufohren, sollen im Wege der Erprobung die hierfor
nach den §§ 135 und 137c 3GB Y i W, m. den Vorgaben der Verfahranzordnung ces G-BA
WerfO) notwendigen Erkenntnisze fur die Bewertung deg Mutzens der Methode gewonnen
werden. Die hierflr notwendige Stucis soll durch gine unabhangige wissenschaftlichs Institu-
fion nach Matgabe dieser Richtlinie enteorfen, durchgefihnt und auvsgawertet werten. Dis
Ausgestaltung des Studiendesigns ist — smweit nicht ‘im Folgenden naher bestimmt — von der
unabhangigen wissenschaftlichan Institution 2uf der Basis des Standes dar wissenschattichan
Erkenntnisze vorzunehmen und zu begrinden. Bei dar Erstellung des Studianprotakolls sind
die Worechlage der an den Kostan beteiligten Unternehimen zu berdcksichtigen und das Wirt-
schaftlichkeitzprinziz 2u beachtan.

Uberlegungen und Fragen des G-BA Einschatzung

Fragestallung

Die Erprobung saoll der Beantwortung der
Frage dienan, ob bei Patientinnen und Patien-
fen mit Ruptur des varderen Kreuzhands, die
aina laitliniengarachta physiotherapeutischa
Rahabilitaticn arhalten (Population), die Ein-
hezishung einer CAM-3chiene [Intervention},
gegenlber einer Behandlung ohne CAM-
Schiene (Vergleichsintervention} zu einer Wer-
hesserung der Gelenkfunktion {primérer End-
purki] filhrt, Es handelt sich um airng Uberle-
genhaitzfragestellung.

Stimmen Sie mit der Definition der Fragestasl-
ung Gbersin? Wenn nicht, was ist die aus |h-
rar Sicht relevante Fragestellung und warum?

Papulation

Patizrtinnen und Patienten die nach Ruptur
des wvorceren Krauzbands eing cperative Be-
handlung erhalten haben bzw. eine konserva-
five Behandlung erhalten.

lst dies die aus lhrer Sicht treffende Beschrei-
oung der Studienpopulation? Wenn nicht, wie
sollie die Studienpopulation definiert werden
und warm?

Sollte hinsichilich cer “Worbehandlung unte-
schieden werden? Spielt die CAM-Zchiens
2ei nicht cperativ versorgten Patientinnen und
Fatientan =ine Rolle? Unterscheiget sich in
disser Patiantengruppe gof. der Ensatzzait-
punkt im Vargleich zu aperiertan Patientinnsn
und Patienten?

Wann izt aus lhrer Sicht grundsatzlich der op-
timale Zeitpunkt fir cen Behandlungsbeginn
mit cer CAM-Schiens?

Welche Kriterien an den Zeitpunkt soliien be
der Anwendung der CAM-Schiens beriick-
sightigh werden?
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Fragebogen

Ubarlegungen und Fragen des G-BA

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Einschatzung

Muss bei Behandlungsbeginn ein Wundver-
achluss vorliegan? Muss dia Schwellung voll-
stanciq abgeklungen sein odar kann beraits
mit ¢er Theragie begonnen werden (z.B. bei
weniger starker Beugung)?

K.ann vor Beginn der CAM-Therapie Schmerz-
fraiheit erreichtigefordert werden?

Ist fiir den Behandiungsheqinn mit der CAR-
Schigne aine Vollbelastung nitig oder kann
die Therapie auch schon bei reduzierter Be-
aztharkeit bagonnan werden (2.8, durch Tra-
tan mit der kontralateralen Seite)?

Dig weiteren Ein- ungd Ausschlusskriterien
jz. B, Alter, Komoriditgten, Varerkrankun-
gen} sind so fastzulagen, dass aina Obertrag-
barkeit der Ergebnizse auf die Zielpogulation
ernaglicht wird.

Intervention und Yerglsichsintervention

Klicken Sie higr, um gingn Text ginzugeben.

In beiden Studienarmen sollzn die Fatientin-
nen und Petisnten ane |sitliniengsrschte phy-
sigtherapautische Rehabiltation erhalten, Im
Interventionsamm wird in die leitlinienganachta
physiotherapeutische Rehakilitation die CAM-
Schiene mit einbezogen.

Der Patientin bzw. dem Patienten wird nach
technigcher Einweisung durch geschulies
Persanal die CAM-Schiens zur téglichen
Selastanwendung in der Hauslichkeit Oberlas-
BN,

Stimmen Sie mit den Uherlegungen des G-BA
zu  Intervention wund WYergleichsintervantion
iberein? vWenn nein, wis wirdsn Sie die Inter-
vention und Vargleichsintervention cefinierzn
und warum? Gamalk den Anforderungen des
Heilmittelkatalogs dient die Physiotherapie
dem Erlemen eineg Eigenibungsgrogrammes
fir die hausliche Arwendung durch betroffens
Fatientinnen und Pstiznten. Bitte erldutsrn
Sig, wie digs in der Praxis ausgestaliat wird
bzw, wie die akiuslle Regelersargung aus-
sieht. Welche Ubungen soll die Wergleichs-
gruppe durchfohren?

Die Dauer der taglichsn Anwendung richiet
sich mach Alter, physischer Kanstitution [z. B,
Leistungseportler v, Sportler ve. Michtsport-
ler} und Bedgleitverlatzungen der Patientin
hzw. des Patienten.

Welche tagliche Belbungsdauer halten Siein
Abhdngighkait won Alter, physischer Konstitu-
tion und Begleitvaretzungen der Patientin
ozw. des Patienten fur angemessen?

Gibt es weitere Parameter (z. B. Oberthera-
zie, Schimerz), nach denen sich die WEgliche
Belbungsdauer richten sallie? Gibi es aus k-
rer Sicht sine Mindestbelbungsdausr? Wis
wird die passende Daver fir die jeweilige Pa-
tientin bzw. den jeweiligen Patienten festge-
eqt? Gibt es Kriteren fiir die Differenzierung
2. B. zwischan Sportlem, Leistungszpartlarn
und Michtsportlern? 1st aus [hrer Sicht die Be-
handlungsintensitdt dber den gesamten Inter-
ventionszeitraum gleich oder kann sie st2igen
2w, sinken?
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Fragebogen

Ubarlegungen und Fragen des G-BA

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Einschatzung

Dig tdoliche Amnwvendung dar CAM-Schigns
zoll obar einen Zeitraum van mehraren Wo-
chen erfalgen.

Dber welchen Zatraum soll dis tagliche CAM-
Therapia durchgefihrt werden?

Endpunkte

Primarer Endpunkt ist die Gelenkfunktion.

lst dieger primdare Endpunkt angemessen?
Fallz nein, was ist aus lhrer Sicht ein geeigne-
ter anmdérer Endpunkt fir die Erprebungsstu-
die und warum®

Was heinhalet der Endpunkt Gelenkiunktion
{z. B. Sfabilitat, Belastharkeit, Schmerz, Be-
wegungsumfang ete.)? Wie sollte die Gelenk-
funkticn oparatiohalizart warden? Zu welchan
Laitpunkten im Studienverlauf 2oliten die Da-
ten erhoben werden?

Welche validierzn Instrumente zur Messung
der Gelenkfunktion dieser Patientinnen bz
Fatienien halten Zie fur angemessen? Wal-
cher Unterschisd im grimaren Endpunkt zwi-
schen den beiden Gruppen ist aus Ibrer Sicht
klinisch ralevant?

Sekundare Endpunkte sind:
o gesundheitshezogena Lebensgualitat,
o Haufigkeit und Schwere unernwlnsch-
ter Ersignisse
«  Schmarzredustion
o Anderung der  Einnahme  von
Schrmerzmedikamenten
Die Erhebung weiterer Endpunkie ist jawsils
Zu hegrinden.

Sind die Uberlegungen des G-BA zu den se-
kundéren Endpunkien angemessen? Falls
nemn, walche sakundégren Endgunkie solltan
arganzend in der Erprobungsstudie unter-
sucht werden und warum?

Welche validierten Instrumente zur Messung
der Lebenzgqualitat, insbescndere zur Rick-
kehr zu Aktivitaten des taglichen Lebens. und
der Schmerzreduktion halten Sis fur ange-
messen?

Studientyp und Beobachtungszeitraum

Bei der Erprobungsstudie muss ez sich um
airme randamisiarte, kontrolliens Studie han-
deln.

Stirnmen Sie rmit den Uberlegungen des G-BA
zum Studientyp Oberein? Falls nein, welche
“orgaben zum Studientyp =sollien definiert
wiarden und warurm?

Die Studie ist multizentrisch durchzufohren.

Klickan Sie hier, um einan Text sinzugeban.

Die Psrsonen. die die Endpunkie smeben,
sollen vollsténdig gegen die Intervention ver-
hlindet sein.

Stimmen Sie mit den Uherlegungen des G-BA
zur Werlindung dberein? Falls nein. welchs
Worgaben solten diesbeziglich definiart wer-
den und warum?

Die Parsonen. dis die Endpunkte auswerten,
missen vallstandig gegen die Intervention
verblingdet sein.

EStimmen Sie mit den Uberlegungen des G-BA
zur Werlindung dberein? Falls nein. welchs
Vorgaben sollten diesbeziiglich definiert wer-
den und warum?
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Gemeinsamer

Fragebogen Bundesausschuss

Ubarlegungen und Fragen des G-BA Einschatzung

Der Machuntersuchungszaitraum soll 12 Mo- | Stimmen Sie it den Dberlegungen des G-BA
nate umfassan. zur  Machbeobachtungszait oObarain? Falls
nein, walche VWorgaben zolten diesbeziglich
definiert wandan und warum?

Bei Studigneingchluzs sind inshesondare die | Welche waiteren Charakianstka neben Alter,
Ausgangswerta der oo 0. Endpunktparamater | phvsizche  Kanstioton  (Leisiungsspariler,
ung die Charakteristika cer Patientengopula- | Sportler, Michtzportlar), Ogeraticnsmethode
tion zu erfassen. und Begleitverdetzungen =ind aus lhrer Sicht
for €en Therapieerfalg relevant?

Gibt es Faktoren, nach denen siratifiziert ran-
domisiert oder stratifiziert ausgewsret wer-
den sollte?

Erganzende Fragen

Welche Mallnahmen wanen erforderich, um | Klicken Sie bier, um sinen Text einzugeben.
aina z0giga Rekrutierung zu gevahrleistan?

Wie wviele Patientinnen und Patignten in | Klicken Sig higr, um 2inen Text einzugeben.
Deutschland sind zu erwarten?

Wie wiele Studienzentren in Deutzchland ki- | Klickan Sie hier, um einen Text einzugeben.
men fur die Studie in Frage?

Wia hoch schitzen Sie den méglichen Drop- | Klicken Sis hisr, um sinen Text einzugeben.
aut von Fatientinnen und Fatienten aus der
Studlie ein?

Sichliche, parsonalle und sonstige Anforderungen an die Qualitdt

Es ist sicherzustellen, dazs in jedem Studienzantrum die Behandlung gemal dem Studienpro-
tokall untar Berbcksichtigung aller edorderlichan anerkannten, nach ethizchan vnd wiszan-
schaftlichen Gesichispunkten aufgestelten Regeln fur die Durchfibrung won Klinigchen Stu-
dien erfolgt.

Das Studienprotokoll ist zu vercffentlichen. Die Registrisrung der Studis muss in einem ein-
schlagigen Register klinischer Studien erfolgen. Die Ergebnisss der Erprobungsstudis sind
nach Abzchluss der Studie umfassend Gffentlich zuganglich zu machen. Higrzu sing die Er-
gebrigse der Erprobungstudie spatestens 3 Manate nach Abnakme des Studienberichtes
durch dan G-BA won der unabhdngigen wissenschaftlichen Institution zur Yertffentlichung in
ainar refaranziertsn Fachzaitzchiift, daran Baitrdge einem wissenschafiichen Begutachtungs-
prozess [s0g. Peer-Review) unterzegen werden, einzureichen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

| Einschatzung

Welche Aspekte zuor Qualitit der Diagnostik
und Behandlung der Erkrankung, die im Rah-
men der Studie besonders bericksichtig wer-
den sollen, giht &5 aus [hrer Sicht?

Versorgungsrealitat/Ergiinzende Aspekte

Mahere Bestimmungen zu Durshfiithrung, wissenschafticher Bealeibung und Ausweartung kdn-
hh im Rahimen der Beauftragung einer uhabhangigen wissanschaftichan Instituticn entspra-
chend 2. Kapitel § 25 WVerfQ varraglich festgelegt werdan.

Klicken Sie hisr, um 2inen Text einzugeben.

Wird bel den genannten Eckpunkten dis Wer-
sorgungsrealitét in Hinblick auf dig Curchfohr-
barkeit der Erprobung und der Leistungser-
biingung angemassen harcksichiig!?

Klicken Sie hisr, um ginen Text einzugeben.

Eitte benennen Sie ggf. zusaizliche Aspekie,
die im Rahmen der Erstellung der Erpro-
ungs-Richtlinie berlcksichtigt wercen soll-
t=n.

klicken Sig hisr, um sinen Tesxt sinzugeben.
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Gemeinsamer

Fragebogen Bundesausschuss

Studienkosten und Kostenbeteiligung

Berubt dis technische Anwendung der Methode maligeklich auf dem Einsatz eines Medizinpro-
chukts. darf der G-BA einen Beschluss zur Erprobung rur dann fassen, wenn sich die Herstaller
digses Medizinprodukts oder Linternghmen. dig in sonstiger Weise als Anbiater der Mathods ain
wirtschaflliches Interesse an ainer Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, zuvor gegen-
ober dem G-BA bereit erklaren, die Kosten der wissenzchaftlichen Begleitung und Avswertung
einschliellich derjenigen zur Erstellung des Studienprotokallz [sogenanntes Studienovarhead; im
Folgenden: Owerheadkesten} in angemessenem Umfang zu Obemehbmen (§ 137e Absatz §
SGEB W)L

Im Falle der hier zu planenden Studie trifft es zu, dass die technische Anwendung der gegen-
standlichen Behandlungsmethode maigekiich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts bemiht,

Der kostenanteil ist als angemessen anzusshen, wenn die beteiligten Unternehmen jeweils den
Anteil der Overhaadkostan tragen, welcher auf die Untersuchung dar Methode unter Verwendung
dar van ihnen hergestellten oder angebotenen Medizinprodukte entfilt. Zu diegsem Anteil zahlen
bai Vargleichestudian auch die (bai mehreren zu vargleichandan Mathadan: anteiligen) Overhead-
kostan bezbglich der Uniersuchung der Vergleichsintensention. Beteiligen sich mehrere Unterneh-
men an der Finanzierung einer Methode, deren technische Anwendung auf dem Einsatz desszel-
ben Medizinprodukts beruht, o0 werden diz Overheadkosten nach gleichen Anteilzn auf diese
Esteiligten verteilt.

Diz nach dieser Auftsilung grundsatzlich zu ragenden Kosten kinnen, soweit sie nicht dis Kosten
zur Erstellung des Studienprotakolls betreffen. auf Antrag ermabigt werden. Eing solohe Ermari-
gung ist vemesehen zum eingn fir kleing und mittelsténdische Unternghmen und zum anderen
fur die Erprobung von Mathoden, daran Anwendung auf seltens Erkrankungen baschrankt ist. Die
kestenanteile der obrigen beteiligien Untamehmean bleizen von einer danach varmindaran Kos-
tentragung unbenlnn.

Im Ergebnis von Infarmationen der Koordinierungszentren fur Klinieche Studien, dem Ingtitut fir
Clualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen sowie dem DLE Projekitragsr {Projekima-
nagement fir Erprobungen des (3-BA} schétzt der G-BA die Kosten pra Teilnshmer auf Basis der
Studisngriiie und des studienbezogenen Mehraufwands (siehe nachstehends Tabelle).

Studiengriifie (n) Studienbezogener Mehraufwand
gering narmal hoch
klein {= 100} 8.000 £ 10.000 € 12.000 €
mittel {100 bis < 500) | 4.000 £ 5.500 € 7.000€
grof {2 500) 2000€ a.000¢€ 4.000€




A Tragende Grinde und Beschluss

A-3.3.1 Eingegangene Einschatzungen

Die Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
www.g-ba.de abrufbar.

A-3.3.2 Literaturliste aus Einschatzungen

Die Ubersicht der Literatur aus den Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter

www.g-ba.de abrufbar.

A-3.3.3 Kostentragung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Er-
probungsstudie

A-3.3.3.1 Bereitschaft zur Kostentibernahme dem Grunde nach

Beruht die technische Anwendung der Methode malRgeblich auf dem Einsatz eines Medizin-
produkts, darf der G-BA einen Beschluss zur Erprobung nach 2. Kap. § 22 VerfO nur dann
fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinprodukts oder Unternehmen, die in sonstiger
Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulasten
der Krankenkassen haben, zuvor gegentber dem G-BA bereit erklaren, die nach 8§ 137e Abs.
5 SGB V entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in ange-
messenem Umfang zu Gbernehmen (2. Kap. 8§ 27 VerfO).

Mit der im Kapitel A-3.2 aufgefiihrten Bekanntmachung vom 27. September 2018 (veroffent-
licht am 01.Oktober 2018) hat der G-BA Medizinproduktehersteller und solche Unternehmen,
die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer
Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, aufgefordert, sich bei Interesse an der Betei-
ligung an einer Erprobung zu melden und eine Erklarung der Bereitschaft zur Kostentuber-
nahme dem Grunde nach gemalR 2. Kap. 8 27 Abs. 2 VerfO abzugeben (s. dazu 2. Kap. § 23
Abs. 2 VerfO).

Im Rahmen dieser Bekanntmachung hat die OPED GmbH die Bereitschaft zur Kostenlber-
nahme dem Grunde nach geman 2. Kap. § 27 Abs. 2 VerfO erklart.

Da keine weiteren Meldungen beim G-BA eingegangen sind, ist die OPED GmbH alleiniger
Kostentrager der Overheadkosten der geplanten Erprobungsstudie. Diesem kostentragenden
Unternehmen wurde Gelegenheit gegeben, einen Antrag auf ErmaRigung des Kostenanteils
nach Abschnitt Il der KostO zu stellen.

A-3.3.3.2 Kostentbernahmeerklarung nach Kostenschatzung

Durch die im Rahmen des am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versor-
gungsgesetz (TSVG) neuen gesetzlichen Regelungen des § 137e Absatz 5 und 6 SGB V war
die Einholung einer Kostenlibernahmeerklarung nach Kostenschatzung von der OPED GmbH
nicht mehr erforderlich. Gemal § 137e Absatz 5 SGB V beauftragt der G-BA fir die wissen-
schaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobung eine unabhéngige wissenschatftliche
Institution und tragt gemanR § 137e Absatz 6 SGB V die Kosten einer von ihm beauftragten
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung. Gemal § 137e Absatz 5 SGB
V kénnen an der Erprobung beteiligte Medizinproduktehersteller oder Unternehmen, die als
Anbieter der zu erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu-
lasten der Krankenkassen haben, auch selbst eine unabhangige wissenschaftliche Institution
auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung be-
auftragen, wenn sie diese Absicht innerhalb eines vom G-BA bestimmten Zeitraums nach In-
krafttreten der Richtlinie, der zwei Monate nicht unterschreiten darf, dem G-BA mitteilen.
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A Tragende Grinde und Beschluss

A-3.4 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

&

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministeriym fOr Gesundheit, 1105 Rertin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

vorab per Fax: 030 - 275838105

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFY
TEL

FAX

E-MAIL
INTERNET

Dr. losephing Tautz
Ministerialeatin

* Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DMP}, Allgemeine medizinische Fragen in
der GKV"

Friedrichstrale 108, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4514

+49 (0)30 1B 441-3788
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 14. November 2019
213 -21432 -85

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 5. September 2019
hier: Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur
hiuslichen Selbstanwendung dirch Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen geméf § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 5. September 2019 (iber eine

Erprobungs-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
T Auftrag

N

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &;

Oranienburger Tor

§-8ahn 51,52, 83,87 Friedrichstralle
Strafenbahn M 2 )
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B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor abschlieRender Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. Dezember 2018 folgenden Institutionen/Organisatio-
nen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme im Einzelfall gegeben:

e Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)

e VDB Physiotherapieverband e.V. — Berufs- und Wirtschaftsverband der Selbstandigen
in der Physiotherapie e.V. (VDB)

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 28. Februar 2019 festgestellt, dass folgenden Institutio-
nen/Organisationen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur dieses Beschlussvorhaben Gele-
genheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen ist:

e Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer gemanR § 91 Abs. 5 SGB V

e Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften ge-
malf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V.

o Feststellung der Betroffenheit des Medizinprodukteherstellers, der nach Aufforderung
zur Meldung im Bundesanzeiger um Ubersendung der jeweiligen Beschlussunterlagen
gebeten hat.

e Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
gemal § 92 Abs. 7d S. 1 HS 2 SGB V.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB hat in Delegation fir das Plenum nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 2 Geschéaftsordnung
(GO) und 1. Kapitel 8 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in seiner Sitzung
am 28. Februar 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V
sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor seiner Entscheidung Uber eine 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 einzuleiten.

Den Stellungnahmeberechtigten wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von vier
Wochen zum Entwurf der Richtlinie zur Erprobung Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen
stellungnahmeberechtigten Institutionen/Organisationen wurden anlasslich der Beschlussfas-
sung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die Tragenden Grinde
Ubersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 28. Marz 2019.

B-3 Allgemeine Hinweise fur 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 veroffentlicht werden kénnen,

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 und
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e dass u. a. dann von einer Anhdrung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur

Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde, aufgelistet.

(DGSP)

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Stellungnahmeberechtigte gemanR § 91 Absatz 5 SGB V

Bundeséarztekammer (BAK) 28.03.2019 | Verzicht auf die Abgabe
einer Stellungnahme

Jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften

gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Orthopadische 26.03.2019 | gemeinsame Stellung-

Chirurgie e.V. (DGOOC) nahme

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie

e. V. (DGOU)

Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e.V. (DGU)

Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und Pravention 28.03.2019

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Reha-
bilitation (DGPMR)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften
(DGRW)

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 S

GBV

OPED GmbH

26.03.2019

von der AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- & Familienmedizin
(DEGAM)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik im VDE
(DGBMT)

Deutsche Gesellschaft fir Manuelle Medizin (DGMM)

Stellungnahmerecht im Einzelfall gemaR 1. Kapitel § 8 Abs. 2 S.1

lit. a) VerfO

Spitzenverband der Heilmittelverbénde e. V. (SHV)

28.03.2019

Verweis auf die erste
Einschatzung vom
29. Oktober 2018

VDB Physiotherapieverband e. V. - Berufs- und Wirtschafts-
verband der Selbstandigen in der Physiotherapie e.V. (VDB)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgegeben.

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem Beschlussentwurf sowie den Tragenden Griinden wurden den Stellungnehmern
keine weiteren Unterlagen tbermittelt. Der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde zum
Stellungnahmeverfahren sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation abge-
bildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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B-6 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammen-

fassenden Dokumentation ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-6.1 Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4 aufgefiihrten Institutionen/Organisationen
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
1. DGOU/ Konkretisierung der Populationsgruppe: (§ 3) Der Auffassung des Stellungnehmers | Anderung
DGOOC/ Beschlussentwurf § 3 (1) Ungenaue Formulierung. Sind nur Patienten ge- | Wird gefolgt. Im BE wurde eine klar- | am BE
DGU meint, die eine VKB Operation erhalten und dann konservativ weiter behandelt | Stellende Formulierung zur Population
werden oder VKB-operierte und nicht VKB-operierte (konservativ) Patienten? | Yorgenommen.
Im Text ,Tragende Grinde" wird es dagegen genauer und verstandlich be-
schrieben. Wir begrifRen ausdriicklich, dass beide Gruppen, operative und
konservative VKB Therapie untersucht werden.
2. Festlegung eines standardisierten Nachbehandlungsschemas. Klare Vorga- | Der Auffassung des Stellungnehmers | Anderung
ben zur Nachbehandlung werden in der Leitlinie VKB-Ruptur nicht festgelegt. | wird gefolgt, dass keine einheitlichen | am BE

Ein Verweis hierauf ist nicht hilfreich. Eine inhaltlich und zeitlich einheitliche
Standardisierung der Nachbehandlung ist jedoch der wichtigste Faktor dieser
Studie.

§ 4 (1) Leitliniengerechte Nachbehandlung. Unseres Wissens gibt es keine de-
taillierte leitliniengerechte Nachbehandlung nach operativ versorgter VKB
Ruptur. Die DGU Leitlinie 012-005 ist beziglich der postoperativen Nachbe-
handlung sehr allgemein ,friihzeitige Bewegungstherapie, Belastung nach OP
Verfahren, KG und Lymphdrainage...“ Fakt ist: Es gibt allgemein genutzte
Schemata in Kliniken, die aber in Teilen divergieren. Wichtig fiir eine Studie:
Festlegung eines inhaltlich und zeitlich einheitlichen und detailliert beschriebe-
nen Nachbehandlungsschemas fir alle Teilnehmer der Multicenter Studie. Um
den evtl. Nutzen der CAM-Schiene zu beurteilen, sollten die zeitlichen Vorga-
ben im Nachbehandlungsprogramm fir die zusétzlichen Eigenibungen bzw.
die Anwendung der CAM-Schiene identisch sein, ansonsten kann ein Nutzen
auch im zeitlichen ,Mehr" begriindet sein.

Nachbehandlungsvorgaben in Leitli-
nien sowie in der Praxis des Klini-
schen Alltags existieren. Die Erpro-
bungs-Richtlinie sieht nun Mindest-
vorgaben fur die Nachbehandlung
vor. Die unabhangige wissenschatftli-
che Institution (UWI) hat dies im Stu-
dienprotokoll zu konkretisieren und zu
standardisieren.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

Kontrolle der Fallzahlen. Vor dem Hintergrund, dass eine Aufgliederung der
Studie mit Kontrollgruppe und Behandlungsarm in jeweils zwei Gruppen (kon-
servative Therapie und operative Therapie) und eine getrennte Auswertung
sinnvoll erscheint, wird die geplante Patientenanzahl als sehr gering einge-
schatzt, um eine Differenz in den Vergleichsgruppen feststellen zu kénnen.

Ohne eine eigene statistische Berechnung zu haben erscheint mir aufgrund
der Vielzahl an (Stor-) Parametern eine sehr hohe Fallzahl von Néten zu sein.
Multicenter Studie wie beschrieben ist nétig. Die Fallzahl von 166 kommt pri-
mar sehr gering vor. Die derzeitige Studienplanung sieht folgende Studien-
arme vor: Arm 1: CAM, Patienten operiert und konservativ zusammen (Inter-
ventionsgruppe); Arm 2: ohne CAM, Patienten operiert und konservativ zusam-
men. (Kontroll-Gruppe)

Wir empfehlen jedoch mit Nachdruck, die Gruppe mit operativer Therapie und
die Gruppe mit konservativer Therapie voneinander zu trennen und einzeln zu
untersuchen. In diesem Fall waren lediglich etwa 40 Patienten pro Gruppe ein-
geschlossen, was eine mdgliche ,Unterpowerung” bedeuten wirde.

Wir empfehlen diesbeziiglich eine grundlegende statistische Aufarbeitung und
dringend eine Uberpriifung der Gruppen.

Der Auffassung des Stellungnehmers
wird teilweise gefolgt. Eine Prifung
der Mdglichkeit der Aufteilung der
Studienpopulation soll durch die un-
abhangige wissenschaftliche Institu-
tion erfolgen.

Anderung
am BE

Assessment/Bewertung/Score

Als primérer Endpunkt ist die Gelenkfunktion festgelegt. Zur Beurteilung bedarf
es unserer Ansicht neben dem vorgeschlagenen KOOS-Score: 5 Fragen zum
Schmerz, 4 Fragen zu Symptomen, 9 Fragen zu Tatigkeiten des Alltags (ADL),
3 Fragen zu Sport und Freizeit (SPORT/REC) und 2 Fragen zur Lebensqualitat
(QOL)) noch einer erganzenden Beurteilung durch ein arztliches Assessment.

Kenntnisnahme. Erganzend zu den
anderen sekundaren Endpunkten
wird auch ein standardisiertes arztli-
ches Assessment durchgefihrt.

keine Anderung
am BE

AbschlieRendes Statement

Insgesamt begrif3t die Deutsche Kniegesellschaft (DKG), die Gesellschaft fir
Arthroskopie und Gelenkchirurgie (AGA) und die Sektion Rehabilitation der
DGOU die Durchfihrung dieser Studie, um eine Wirksamkeit einer CAM-
Schienenbehandlung im hauslichen Umfeld im Rahmen der Nachbehandlung
einer VKB Ruptur zu tberprifen. Derzeit gibt es leider keine ausreichende Stu-
diendaten, um diese Frage zu beantworten.

Kenntnisnahme

keine Anderung
am BE
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

OPED

Ad 8§ 1 Zielsetzung des Beschlussentwurfes vom 28.02.2019: Gemal § 1
Satz 4 des Beschlussentwurfes ,sind [bei der Erstellung des Studienprotokolls]
die Vorschlage der an den Kosten beteiligten Unternehmen zu beriicksichtigen
und das Wirtschaftlichkeitsprinzip zu beachten.”

OPED haélt die Inhalte des derzeitigen Beschlussentwurfes in wesentlichen
Punkten fir nicht geeignet, die angesprochene Erkenntnislicke, welche durch
die Fragestellung geschlossen werden soll, zu adressieren. Die geplante Stu-
die ist weder praxisgerecht, noch leitliniengerecht. Die Zielsetzung der Erpro-
bungsrichtlinie steht somitin Frage. Grundsatzlich hatte sich OPED gegeniiber
dem GBA bereits dazu bereit erklart, die Overheadkosten der Studie zu tragen.
Schon aufgrund der Tatsache, dass OPED allem Anschein nach alleiniger Tra-
ger der Studienkosten der geplanten Studie sein wirde — ist OPED bei der
Erstellung des Protokolls zwingend zu berlcksichtigen. Eine schlussendliche
Finanzierung durch OPED wird jedoch nur dann méglich sein, wenn die ge-
plante Erprobungsstudie eine Abbildung des tatséchlichen Versorgungsge-
schehens erlaubt. Die geplanten Studienkosten von 664 Tsd. € lassen sich
allerdings weder kaufmé&nnisch (ein return on investment hinsichtlich der Stu-
die ware fir OPED nach optimistischer Annahme ohne den Markteintritt von
CAM-Wettbewerbern allenfalls nach 5 Jahren erwartbar), noch inhaltlich recht-
fertigen, unter anderem, da eben genau die angesprochene Versorgungsrea-
litat im Beschlussentwurf nur unzureichend abgebildet wird. Naheres hierzu in
den einzelnen Punkten vorliegender Stellungnahme. Erschwerend hinzu
kommt die aktuelle gesetzliche Anpassung der Regelungen zu den 88 135 ff.
SGB V, insbesondere zu § 137e SGB V durch das TSVG. Spéatestens mit In-
krafttreten der Neuregelungen wirde ein durch den GBA formal und inhaltlich
bestimmtes Studienprotokoll kostenseitig auch durch den GBA getragen wer-
den mussen. OPED hingegen wirde nur dann als Kostentrager fur die wissen-
schaftliche Begleitung und Auswertung einer Studie in Frage kommen, wenn
das Studienprotokoll wesentlich aus der Hand von OPED stammte.

Kenntnisnahme

keine Anderung
am BE

Ad 88 2,3 Fragestellung/Population des Beschlussentwurfes vom
28.02.2019: Die in der Fragestellung angesprochene leitliniengerechte physi-
otherapeutische Rehabilitation ist nicht definiert bzw. existiert nicht.

Siehe Nummer 2
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf (BE)

Aufgrund der Tatsache, dass eine Leitlinie zur physiotherapeutischen Rehabi-
litation der Ruptur des vorderen Kreuzbandes nicht existiert, ist die angespro-
chene wissenschaftliche Erkenntnisliicke zumindest mit der im Beschlussent-
wurf formulierten Fragestellung nicht zu schlieBen. Siehe hierzu auch die Leit-
linien der Deutschen Gesellschaft fur Physiotherapie: https://www.physio-
deutschland.de/fachkreise/beruf-und-bildung/leitlinien.html. Mdglich ware al-
lenfalls, eine Gleichwertigkeits- bzw. Uberlegenheitsfragestellung zu beant-
worten, die sich an einer praxisgerechten physiotherapeutischen Behandlung
nach VKB- Ruptur orientiert. Physiotherapie in praxi hieRe: Der Patient/die Pa-
tientin verlasst postoperativ nach einem Tag das OP- Zentrum mit einer Ver-
ordnung fiir ambulante physiotherapeutische Rehabilitation. Letztere findet
dann, sofern Uberhaupt kurzfristig durch den Patienten/die Patientin realisier-
bar 2-mal pro Woche a 20 Minuten statt. Die Therapiedauer der ambulanten
Physiotherapie betragt insgesamt 5 Wochen, ergo 10 Einheiten Therapie. Die
im Beschlussentwurf angesprochene Nachbehandlung in einer hier dargestell-
ten Einrichtung fur physiotherapeutische Rehabilitation ist jedenfalls kein Ver-
sorgungsstandard innerhalb des GKV-Systems. Als weitere Option stiinde als
Kontrollgruppe die ebenfalls als Hauptwirkung die Verbesserung der Gelenk-
funktion innehabende CPM-Therapie zur Verfiigung, welche derzeit gleichsam
Gegenstand eines weiteren Beschlussentwurfes des GBA ist. Vgl. hierzu auch
Studie DOI: 10.1016/j.orthr.2017.03.007

8. Ad § 4 Intervention und Vergleichsintervention des Beschlussentwurfes | Kenntnisnahme. Die Erprobungsricht- | Keine Anderung
vom 28.02.2019: Der scheinbar von Fachgesellschaften angegebene Be- | linie sieht einen Zeitraum von ,mehre- | am BE
Ubungszeitraum mit der CAM- Schiene ist nicht praxisgerecht. ren Wochen“ vor, der durch die UWI

Der im Beschlussentwurf angegebene Beiibungszeitraum von 3 bis 4 Mona- | ZU konkretisieren ist. Der Verweis auf
ten, ergo 12 bis 16 Wochen, ist deutlich zu lange. Vielmehr liegt der Anwen- | di¢ Empfehlungen der Fachgesell-
dungszeitraum der CAM- Schiene meist bei 4, im Maximum bei 6 Wochen bei | Schaften aus dem Einschatzungsver-
der VKB- Ruptur. Dies lasst sich auch mit Hilfe der zum Anhang an diese Stel- | fahren wurde in den Tragenden Griin-
lungnahme beigefiigten Therapieplane® qualifizierter Kreuzbandoperateure | den gestrichen.

6 Therapieplane: Universitatsklinikum Regensburg, Klinik im Kronprinzenbau — Zentrum fiir Gelenkchirurgie, Zentrum fiir Arthroskopie und spezielle Gelenkchirurgie — Orthopadi-
sche Klinik Markgréningen
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

belegen. Ein langerer Zeitraum ist medizinisch nicht sinnvoll, wird seitens O-
PED nicht empfohlen und wurde auch in der Vergangenheit seitens GKV nicht
erstattet. Die Mietpauschale war auf 4-wdchige CAM-Therapie berechnet.”

Ad 8 5 Endpunkte des Beschlussentwurfes vom 28.02.2019: Der zur Ope-
rationalisierung des primaren Endpunktes Gelenkfunktion angegebene KOOS-
Score als subjektive situationsbezogene Erfassungsmethode ist nicht aner-
kannter Bestandteil der Leitlinie zur Behandlung der VKB- Ruptur.

Aufgrund der unzureichenden Darstellbarkeit der vielféaltigen Dimensionen der
Gelenkfunktion durch die angesprochene KOOS- Score- Subkategorie, sollte
vielmehr auf klinisch- wissenschaftliche Ergebnisscores (vgl. hierzu etwa
Punkt 10 der aktuellen Leitlinie zur VKB-Ruptur) ausgewichen werden.

Zudem ist an dieser Stelle anzumerken, dass der nicht leitliniengerechte
KOOS-Score fir die Fallzahlermittlung innerhalb des Studiendesigns Verwen-
dung finden soll. Dies ist nicht nachvollziehbar.

Kenntnisnahme.

keine Anderung
am BE

10.

Ad § 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum des Beschlussentwurfes
vom 28.02.2019: Der angegebene Beobachtungszeitraum von 12 Monaten ist
fur eine Beurteilung des Einflusses der CAM-Schiene auf den priméaren End-
punkt Gelenkfunktion ungeeignet.

Die Ergebnisse in den beiden Studienarmen hinsichtlich des priméren End-
punktes Gelenkfunktion gleichen sich nach 12 Monaten an (vgl. hierzu auch
das fir das LSG-Verfahren beigebrachte Gutachten von Friemert?910), Der
Einfluss der CAM-Therapie wéare somit nicht mehr messbar, wodurch gerade
eine Uberlegenheit der CAM-Therapie nicht nachweisbar wére. Gleiches gilt
auch fir die Gegenuiberstellung von operativer und konservativer Therapie der
VKB-Ruptur. Vielmehr sollte auf leitliniengerechte klinische Kontrollen nach 4,

Der G-BA nimmt die Feststellung des
Herstellers zur Kenntnis, dass der mit
der Anwendung der Methode einher-
gehende Effekt friher eintritt und
nach zwolf Monaten nicht mehr nach-
weisbar ist. Eine entsprechende An-
passung der Erprobungsrichtlinie hin-
sichtlich Endpunkterhebung wurde
vorgenommen.

Anderung
am BE

7 Schreiben Bundesamt fiir Gesundheit BAG Schweiz: MIGEL Listung CAMOped.
8 Stellungnahme zur Aufnahme der Camoped-Bewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis § 33 SGB V fiir die Indikation ,Vordere Kreuzbandruptur®,
9 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):564-70
10 Liibken F v, Schmidt R, Joui ni C, Gerngro H, Friemert B. Der Einfluss einer aktiven Bewegungsschiene auf die Propriozeption nach vorderer Kreuzbandplastik. Unfallchirurg

2006; 109:22—-29. DOI 10.1007/s00113-005-1006-0
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Lfd.

Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

6, 8 und 12 Wochen erfolgen (vgl. hierzu auch Studie Uni Wirzburg zur Nach-
behandlung von OSG-Frakturen, hier insbesondere die Untersuchungszeit-
punkte von CAMOped nach 6 und 12 Wochen1?). Der Nachuntersuchungszeit-
punkt 12 Monate lieRe allenfalls Riickschlisse hinsichtlich mdglicher Langzeit-
schaden zu, nicht jedoch im Hinblick auf die Uberlegenheit der CAM-Therapie.

11.

Ad 8§ 7 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat
des Beschlussentwurfes vom 28.02.2019: Es existieren regelmaRig keine
OP-Zentren, die gleichsam physiotherapeutische Rehabilitation anbieten.

Realiter verlassen die Patienten/Patientinnen am Tag 2 postoperativ das OP-
Zentrum und ,suchen” sich dann im heimischen Umfeld eigenverantwortlich
eine Einrichtung zur ambulanten Physiotherapie (Physiotherapiepraxis). Rea-
litét ist es auch, dass die Patienten/Patientinnen in der ersten Woche postope-
rativ keinen Termin in einer Physiotherapiepraxis erhalten oder weite Fahrt-
strecken dorthin in Kauf zu nehmen haben. Vor diesem Hintergrund erscheint
die Durchfiihrbarkeit der geplanten Erprobungsstudie mehr als fraglich.

Kenntnisnahme.

keine Anderung
am BE

12.

SHV

[...] M&glichkeit, zur geplanten Richtlinie zur Erprobung des Einsatzes von ak-
tiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen
Kreuzbands Stellung nehmen zu kdnnen. Wir verweisen in diesem Zusam-
menhang auf unsere Stellungnahme vom 29. Oktober 2018, die wie als Anlage
beigefligt haben.

Kenntnisnahme.

keine Anderung
am BE

13.

DGSP

Die DGSP begrif3t die Durchfiihrung der Untersuchung und unterstitzt die Ab-
sicht der Validierung von aktiven Kniebewegungsschienen (CAM) nach ACL-
Ruptur

Bisher keine abschlielende Evidenz (v.a. in Bezug auf klinisches Outcome)

Kenntnisnahme.

keine Anderung
am BE

14.

Entscheidend wird die Wahl der Methoden zur Erfassung der Endpunkte sein
(hier primarer Endpunkt)

Kenntnisnahme. Bei dem Koos-Score
handelt es sich um ein validiertes Er-

keine Anderung
am BE

11 Jansen H, Jordan M, Frey S, Hélscher-Doht S, Meffert R, Heintel T. Active controlled motion in early rehabilitation improves outcome after ankle fractures: a randomized controlled
trial. Clin Rehabil. 2018; 32(3): 312-318. doi: 10.1177/0269215517724192
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf (BE)
Eine Verbesserung der Funktion nach 6 Wochen ist beschrieben. Fraglich ist | hebungsinstrument zur Erfassung pa-
eine differenzierte Aufarbeitung was mit ,Funktion“ parametrisiert wird. Eine | tientenrelevanter Endpunkte, der we-
Differenzierung z.B. entlang der z.B. der Kraft und sensomotorischer Fahigkei- | sentliche Parameter der Gelenkfunk-
ten wird (zumindest fur Nicht-Sportler) mitentscheidend sein. Dies héangt aller- | tion umfasst.
dings entscheidend vom Trainingszustand bzw. von der Vorerfahrung und der
Gewdhnung an die einzusetzenden Tests ab.
15. Weitere Outcomes Kenntnisnahme. keine Anderung
Nicht zu vernachlassigen ist die Versorgung des Knorpels, die ebenfalls durch am BE
CAM-Schienen adressiert wird und nach ACL-Ruptur bedeutsam ist. Dies ist
bisher im Design nicht aufgefihrt.
16. Outcomes und Population Kenntnisnahme. Die UWI kann ggf. | keine Anderung
Es ist fraglich, in wieweit der Effekt bei Athleten mit dem Design nachweisbar | endsprechende sekundéare Endpunkt | am BE
ist. Ggf. kdbnnten Themen wie die ,Zeit bis zum return-to-exercise, return-to- | definieren.
play oder return-to-competition“ mit adressiert werden.
17. Weitere Outcomes Siehe Nummer 16.
Méglicherweise ist eine Aufnahme von Outcomes im Bereich der Wiedererlan-
gung der Arbeitsfahigkeit/Fahigkeit Alltagsbelastungen zu kompensieren mit
einzubringen
18. Zeit bei Erfassung der Endpunkte Siehe Nummer 10.
Ein bedeutsamer Punkt kdnnte der Einfluss einer CAM-Schiene auf den Zeit-
punkt sein, wann definierte Belastungen (ADL, gezielte Aufgaben, sportliche
Belastungen) wieder (ggf. friher) ausgefihrt werden kénnen. Die Verkirzung
der Zeit bis die Aufgabe erfillt wird kénnte als Endpunkt (v.a. im frihen Verlauf
der Rehabilitation) beriicksichtigt werden.
19. Standardisierung der aktiven Komponente der Therapie Siehe Nummer 2.

Im Design sollte geklart werden, wie die Art des Trainings in der Schiene kon-
trolliert/standardisiert wird. Ggf. ist ein paarweises Matching von Interventions-
und Kontrollpersonen in Bezug auf das Training mit und ohne Schiene sinnvoll
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel 8 12 Absatz 1 VerfO ist jedem, der gesetzlich berech-
tigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.
Diese ist im Rahmen einer Anhdrung 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. Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben sowie nicht auf eine Anhérung verzichtet haben, sind frist-
gerecht zur Anhérung am 23. Mai 2019 eingeladen worden.

B-7.1 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 vom 23. Mai 2019 aufgefihrt 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
SHV — Spitzenverband der | Andrea Brakutt nein nein nein nein nein nein
Heilmittelverbéande e.V.
OPED GmbH Stefan Geiselbrechtinger ja ja ja nein nein ja
Alexander Alius ja nein nein nein nein nein

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte flir Sachverstandige und Vertreterinnen 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 Unter-
nehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere bei einem phar-
mazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band?

Frage 2: Beratungsverhéltnisse

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

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von einem Unter-
nehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband
Honorare erhalten firr Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Anga-
ben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits
einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
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einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ei-
nem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband finanzielle Unterstiitzung fur Forschungsaktivitaten, andere wissenschatftliche Leistungen oder Pa-
tentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Anga-
ben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir 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 o-
der Teilnahmegebiihren ohne wissenschatftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institu-
tion oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unter-
nehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder einer anderwei-
tigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizin-

produkten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds", der auf pharmazeutische Unternehmen oder Herstel-
ler von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

B-7.2 Wortprotokoll zur Anhérung

Das Wortprotokoll der Anhérung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter www.g-ba.de abruf-
bar.

B-7.3 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahmen wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
(siehe Kapitel B-7.2) festgehalten und in fachlicher Diskussion im UA MB gewdrdigt. Der UA
MB hat festgestellt, dass keine Uber die schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausge-
henden Aspekte in der Anhdrung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten
Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (vgl. 1. Kap. § 12 Abs. 3 S. 4 VerfO).
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B-8 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA Uber die Richtlinie zur Erprobung des Ein-
satzes von aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen Selbstanwendung durch Patien-
tinnen und Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands hat
der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am 28. Februar 2019 die Ein-
leitung des Stellungnahmeverfahrens geman 88 91 Abs. 5 und 92 Abs. 7d SGB V beschlos-
sen. Am 28. Februar wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum
28. Marz 2019 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am 23. Mai 2019 vom UA MB eine Anhdrung
durchgefihrt.

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Aufgrund der
schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten wurde der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

1. Im Beschlussentwurf wurde 8§ 2 wie folgt gedndert:
. Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen und Pati-

enten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands, die eine standardisierte leitliniengerechte
physiotherapeutische Rehabilitation erhalten (Population) [...]."

2. Im Beschlussentwurf wurde 8§ 3 wie folgt gedndert:

(1) lIn die Erprobungsstudie sellen kénnen sowohl Patientinnen und Patienten einge-
schlossen werden, die nach Ruptur des vorderen Kreuzbands eine operative Behand-
lung erhalten haben als auch Patientinnen und Patienten, die konservativ versorgt wer-

den bzw-—eine konservative Behandlung-erhalten- [...]"

3.  Im Beschlussentwurf wurde 8§ 4 wie folgt geandert:

,(1) YIn beiden Studienarmen sollen die Patientinnen und Patienten eine standardisierte
leitliniengerechte physiotherapeutische Rehabilitation erhalten. 2Diese umfasst regelma-
Rige Physiotherapietermine von mindesten zwei Einheiten pro Woche mit mindestens
insgesamt zwolf Einheiten. (2) Im Interventionsarm wird in die standardisierte-leitlinien-
gerechte physiotherapeutische Rehabilitation die CAM-Schiene mit einbezogen. [...] *Als
Vergleichsintervention filhren die Patientinnen und Patienten ein im Rahmen der Physi-
otherapie erlerntes konventionelles Eigentbeprogramm-Eigenibungsprogramm ohne
Einsatz einer CAM-Schiene durch. ®Das Protokoll hat in beiden Armen standardisierte
Mindestiibungszeiten vorzugeben.*

4.  Im Beschlussentwurf wurde § 6 wie folgt geandert:

,(1) 1Bei der Erprobungsstudie muss es sich um eine randomisierte, kontrollierte Studie
handeln. ?Die Studie ist multizentrisch durchzuftihren. 3Die unabh&ngige wissenschaftli-
che Institution hat bei der Erstellung des Studienprotokolls zu prifen, ob und unter wel-
chen Bedingungen die Ergebnisse der Studie Aussagen zum Nutzen des hauslichen
Einsatzes einer CAM-Schiene sowohl nach operativer als auch nach konservativer Ver-
sorgung ermdglichen kénnen. [...] (3) Der patientenindividuelle Beobachtungszeitraum
umfasst sel-firdenprimaren-Endpunkt zwolf Monate umfassen. 2Der Zeitpunkt der Er-
fassung des primaren Endpunktes soll so gewahlt werden, dass eine sichere Beurteilung
des Therapieeffektes gewahrleistet ist.”

Aufgrund der Anderungen des § 137e SGB V nach Inkrafttreten des Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes (TSVG) am 11. Mai 2019 wurden folgende weitere Anderungen am Be-
schlussentwurf vorgenommen:

1. Im Beschlussentwurf wurde § 1 wie folgt geandert:
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~Um den Gemeinsamen Bundesausschuss [...] “Bei der Erstellung des Studienproto-
kolls sind die Vorschlage der anr-denesten beteiligten Unternehmen zu bericksichti-
gen und das Wirtschaftlichkeitsprinzip zu beachten.”

Im Beschlussentwurf wurde 8§ 7 wie folgt geandert:

.8 7 Sachliche—personelle-und-sonstige-Anforderungen-an-die-Qualitat Sachliche, per-

sonelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung im Rah-
men der Erprobung

(1)-'Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraussetzungen fur die
rehabilitative physiotherapeutische Betreuung von Patienten und Patientinnen mit
Ruptur des vorderen Kreuzbands Uber den gesamten Beobachtungszeitraum sowie
deren Versorgung mit CAM-Schienen oder der Anleitung zu Eigenlibung ohne CAM-
Schiene gegeben sind. 2Die Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten (operativ
oder konservativ) muss nicht durch die Studienzentren gewahrleistet sein.

Im Beschlussentwurf wurde § 8 wie folgt aufgenommen:

.8 8 Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die
Auswertung der Erprobung

(1) Im Auftrag an die unabhdngige wissenschaftliche Institution ist diese — unab-
h&ngig davon, ob die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Her-
steller 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 wei-
tergehenden Information zu Uibersenden,

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

c) die Studie in einem einschlédgigen, von der World Health Organization akkreditier-
ten Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag regelmaflig zu aktu-
alisieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss hieriiber zu informieren,

d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
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MaRgabe des Auftrags, einschlief3lich der datenschutzkonformen Erhebung, Spei-
cherung und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen Genehmi-

gungen,

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 angemesse-
nen Aufwandsentschadigung an diese,

g) zur Auswertung der Studie,

h) unverziiglich nach Abschluss der Studie den Studienbericht, der entsprechend der
International Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusam-
men _mit dem statistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss
Zu Ubermitteln,

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einzurdumen, ihm auf seine Kos-
ten eine nachtragliche Datenauswertung zur Verfligung zu stellen und

j) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Veroffentlichung zumindest
der Synopse des Studienberichts sowie weitergehender fiir seine Entscheidung re-
levanter Informationen aus dem Studienbericht und aus den nachtraglichen Daten-
auswertungen einzuraumen.

(2) 'Wird die Studie vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt, ist die unab-
hangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2Auerdem
ist die unabhangige wissenschaftliche Institution in Ergdnzung der Verpflichtung nach
Absatz 1 Buchstabe |) zu beauftragen, dass sie die Studienergebnisse spatestens 3 Mo-
nate nach Abnahme des Studienberichts durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
zur Veroffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungspro-
zess einreicht und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einraumt, im An-
schluss an deren Vero6ffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der
Studienergebnisse den Studienbericht zu veroffentlichen. *Die wissenschaftliche Institu-
tion arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle zu-
sammen und hat dieser die zur Ausiibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen
und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen.

(3)*Wird die_Studie durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen _durchgefiihrt,
sind diese verpflichtet, die Anforderungen dieser Richtlinie an die Durchfiihrung und Aus-
wertung der Erprobung zu beachten. 2Um sicherzustellen, dass eine durchgefiihrte Stu-
die den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht und geeignet ist, die notwendigen Er-
kenntnisse des Nutzens der Methode zu gewinnen, haben die durchfiihrenden Medizin-
produktehersteller und Unternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studi-
enkonzept zur Prifung vorzulegen und zu erklaren, dass der Vertrag mit der unabhan-
gigen wissenschaftlichen Institution den Anforderungen nach Absatz 1 entspricht und
eine Einflussnahme durch den Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausge-
schlossen ist..-Bei positivem Ergebnis der Uberprifung bescheinigt der Gemeinsame
Bundessausschuss, die Konformitat des vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforde-
rungen dieser Richtlinie und dass damit die im Rahmen der Erprobung erbrachten Leis-
tungen von der GKV Ubernommen werden; andernfalls teilt er die bestehenden Defizite
mit. “
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