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2. Aktualisierter Antrag zur Bewertung der Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter
bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen nach § 135 SGB V
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3. Ankündigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger



4. Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschätzungen
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5. Zusammenfassung der Inhalte der Einschätzungen

Eingegangene Einschätzungen 

lfd. 
Nr. 

Einschätzende(r) Eingang am Frage-
bogen 
(ja/ 

nein) 

Volltext-
Literatur 
(ja/nein) 

Literatur-
liste 
(ja/nein) 

1 Arbeitsgruppe Zahnärztliche Schlafmedizin 
Hessen (AGZSH) 

29.09.2018 ja nein ja 

2 Ambulantes Zentrum für Schlafmedizin Berlin 
(Ärzt*innenpraxis) 

08.10.2018 ja nein nein 

3 Deutsche Atemwegsliga e.V. 09.10.2018 ja nein nein 

4 Deutsche Gesellschaft für HNO-Heilkunde, 
Kopf- und Hals-Chirurgie (DGHNO-KHC) 

10.10.2018 ja nein ja 

5 Interdisziplinäres Schlafmedizinische Zentrum 
der Charité 

12.10.2018 ja nein ja 

6 Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und 
Schlafmedizin (DGSM) 

16.10.2018 ja nein nein 

7 ResMed GmbH & Co. KG, Martinsried 16.10.2018 ja ja nein 

8 Nordrhein-Westfälische Gesellschaft für 
Schlafmedizin (NRW-GSM) 

16.10.2018 ja nein nein 

9 Operatio – Gesellschaft für Organisations- und 
Systemanalyse im Gesundheitswesen mbH 

16.10.2018 ja nein ja 

10 SPECTARIS – Deutscher Industrieverband für 
optische, medizinische und mechatronische 
Technologien e.V.  

17.10.2018 ja ja nein 

11 Deutschen Gesellschaft für Pneumologie und 
Beatmungsmedizin e.V. (DGP) 

17.10.2018 ja ja nein 

12 Arbeitsgruppe Apnoe der Deutschen 
Gesellschaft für Schlafforschung und 
Schlafmedizin (AG Apnoe der DGSM) 

17.10.2018 ja nein nein 

13 SomnoMed Germany GmbH 17.10.2018 ja ja nein 

14 Zahntechnikermeister in der Schlaftherapie 
(ZTM Schlaftherapie) 

17.10.2018 ja nein ja 

15 Deutsche Gesellschaft Zahnärztliche 
Schlafmedizin e.V. (DGZS) 

18.10.2018 ja nein ja 

16 Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen 
(VDZI), Bundesinnungsverband 

18.10.2018 ja nein ja 

17 Vivisol Deutschland 18.10.2018 ja ja nein 



lfd. 
Nr. 

Einschätzende(r) Eingang am Frage-
bogen 
(ja/ 

nein) 

Volltext-
Literatur 
(ja/nein) 

Literatur-
liste 
(ja/nein) 

18 Nightbalance B.V. 18.10.2018 ja nein ja 

19 OSCIMED S. A. & AescuBrands UG 18.10.2018 ja ja ja 



Einschätzungen zur Bewertung der Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe 
bei Erwachsenen gemäß § 135 Absatz 1 und SGB V
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Antworten zum Fragebogen 
A Erkrankung/Indikationsstellung 

1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort 

AGZSH Die Prävalenz der OSA wird weltweit in der Literatur übereinstimmend angegeben mit 3–7 % der 
erwachsenen Männer und 2–5 % erwachsenen Frauen (Ref.1). Es sind in Deutschland 
schätzungsweise 8 Millionen Menschen betroffen, wobei vermutlich 80% der OSA-Fälle noch gar 
nicht diagnostiziert sind (Ref.2). In der aktuellsten Studie von Thier (2018- Ref.3) traten bei einem 
unselektierten Patientengut in 47% eine leichtgradige, in 29% eine mittelgradige und in 24% 
schwergradige OSA auf. 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

a) Sehr sehr häufig!
b) sehr häufig

c)weniger häufig

Prevalence of sleep-disordered breathing in the general population: the HypnoL aus study Lancet 
Respir Med. 2015 April; 3(4): 310–318 

Obstruktive Schlafapnoe in einer deutschen Population mit geschlechterunterschieden bezüglich 
Assoziationen zu Risikofaktoren und Klinischen Variablen –Ergebnisse der Studie SHIP-TREND. 

Laharnar, N; Obst, A; Garcia, C; Glos, M; Zimmermann, S; Stubbe, B; Ewert, R; Völzke, H; Penzel, 
T; Fietze, I. Pneumologie 2017; 71(04): 233 –244 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V.

a. 20%

b. 20%

c. 60%

Hier geht es offensichtlich um das obstruktive Schlafapnoesyndrom, das für die Therapie mit 
Protrusionsschienen in Betracht kommt.  

DGHNO-KHC a bis c) 



1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort 

Eine klinisch relevante OSA weisen nach neueren Daten 3-7% der erwachsenen Männer und 2-5% 
der erwachsenen Frauen auf (ICSD3). Für die vertragsärztliche Versorgung sind uns keine Daten 
bekannt, allerdings stellen sich insbesondere bei HNO-Ärzten aufgrund des Leitsymptoms 
Schnarchen geschätzt ca. 1/3 der Patienten vor, bei Pneumologen ein weiteres Drittel und der Rest 
verteilt sich auf Internisten (ohne Pneumologie), Hausärzte und Neurologen. Die aktuelle S3 Leitlinie 
(Mayer 2017) führt bei 53% der Allgemeinbevölkerung eine mittelgradig und höhere und bei fast 80% 
einen Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) von mehr als 5/h an. 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Enorm hoch, ca.: 
a. 45.9%
b. 21.2%
c. 7.7%

DGSM Exakte vertragsärztliche Daten sollten über die Bundes-KV erhältlich sein. 2011 wurden 974.383 
Patienten mit OSA bei Pneumologen untersucht, der Schlafapnoe-Anteil am Leistungsbudget der 
Pneumologen liegt bei 8%.  

Die Angaben zur Epidemiologie sind international uneinheitlich und unterscheiden sich in 
Abhängigkeit vom untersuchten Kollektiv und vom Jahr der Erhebung, da von einer erheblichen 
Zunahme der Prävalenz auszugehen ist.  

Frühere Publikationen aus den USA (Wisconsin-Studie) verweisen z.B. auf eine Häufigkeit von 2-4%, 
während aktuellere amerikanische Daten von 13% (Männer) bzw. 6% (Frauen) ausgehen.  

Nach dem ICSD-3 haben 3–7% der erwachsenen Männer und 2–5% erwachsenen Frauen ein 
Schlafapnoe-Syndrom: Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) > 5/Std zusammen mit Symptomen eines nicht-
erholsamen Schlafes  

Eine Schweizer Untersuchung (Heinzer 2015) stellte in einer Population mittleren bis höheren 
Lebensalters (40 – 85 LJ) eine Prävalenz von OSA (Definition: AHI > 15/h) in 49,7 % der Männer und 
23,5 % der Frauen fest. Die Prävalenz der OSA wird durch demographische Kriterien wie Lebensalter 
und Geschlecht beeinflusst. So kommen in der Population prämenopausaler Frauen geringere 
Fallzahlen vor  



29 

1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort 

Detailliertere Informationen sowie die notwendigen Quellenangaben können der aktuellen S3-Leitlinie 
der DGSM entnommen werden.  

An dieser Stelle sei noch darauf hingewiesen, dass bei der Betrachtung bzw. der Einteilung des 
Schweregrades der OSA nicht (mehr) allein auf die Anzahl der respiratorischen Ereignisse (z.B. AHI) 
geachtet werden sollte. Entscheidend für die Schweregradeinteilung sind neben dem AHI vor allen 
Dingen die Symptome des Patienten (Tagesschläfrigkeit, Lebensqualität, etc.) und das Vorliegen 
weiterer, insbesondere kardiovaskulärer Erkrankungen / Komorbiditäten. Dies bezieht sich auch auf 
alle folgenden Aspekte des Fragebogens, die sich mit der Schwere der OSA befassen.  

ResMed GmbH Die Prävalenzen haben sich in den vergangenen 20 Jahren nach oben verschoben (vgl. S3-Leitlinie 
nicht erholsamer Schlaf, 2017, Kap. 5.3 Epidemiologie). Bisherige Schätzungen ermittelten 4 Mio. 
potentielle Patienten in Deutschland, wovon ca. 25 % in der vertragsärztlichen Versorgung sind (1 
Mio). Neue Zahlen weisen auf eine sehr viel größere Prävalenz hin (vgl. auch Abstract ERS 2018-
„175 Mio Europäer haben Schlafapnoe, 26 Mio davon in Deutschland“). Jedoch ist darauf 
hinzuweisen, dass die Diagnostik aufgrund des klinischen Pathways mittels PSG einen erheblichen 
Flaschenhals zu durchlaufen hat. Der Weg vom Anfangsverdacht bis hin zur Therapieanpassung 
dauert häufig bis zu einem Jahr.  

Schätzungen zur leichter und mittelgradiger OSAS liegt bei ca. 75-80 %. 

NRW-GSM Hier ist zunächst darauf hinzuweisen, dass die Einteilung des Schweregrades nach der Anzahl der 
respiratorischen Störungen (Apnoe/Hypopnoe-Index (AHI) oder Respiratory Distress Index (RDI)) 
wissenschaftlich nicht mehr als geeignet angesehen wird. Die bisherige Einteilung einer leichten 
Schlafapnoe (AHI <15/h, mittelschwer 15–30/h, schwer >30/h) reduziert das komplexe Geschehen 
des Schlafapnoesyndroms mit seinen Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-System, das 
metabolische System, neurokognitive Fähigkeiten auf einen Zahlenwert, was inadäquat ist. 
Stattdessen ist der Schweregrad der obstruktiven Schlafapnoe an der Zusammenschau von Anzahl 
der respiratorischen Störungen, klinischer Symptomatik (Tagesschläfrigkeit, neurokognitive 
Einschränkungen, Ein- und Durchschlafstörungen, depressive Syndrome, Störungen vieler 
Organfunktionen) sowie der kardiovaskulären und metabolischen Folgeerkrankungen (arterielle 
Hypertonie, Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Schlaganfall, Diabetes mellitus) einzuteilen.  



 

 

 

1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der 
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Die alleinige Fokussierung auf die respiratorischen Störungen kann auch zu einer Überschätzung des 
Krankheitsbildes führen. Jüngste epidemiologische Studien (Heinzer R, Vat S, Marques-Vidal P, et 
al.: Prevalence of sleep-disordered breathing in the general population: the HypnoLaus study. Lancet 
Respir Med 2015; 3: 310-8.) zeigen eine extrem hohe Prävalenz der respiratorischen Störungen. 
Daher sind Symptomatik und Systemeffekte unbedingt mit einzubeziehen.  

Eine leichte Schlafapnoe liegt somit bei gering ausgeprägter, jedoch vorhandener klinischer 
Symptomatik ohne schon bestehende Folgeerkrankungen vor, eine mittelschwere bei einer Anzahl 
respiratorischer Störungen zwischen 15 und 30/h sowie stärkerer Beeinträchtigung der 
Lebensqualität, eine schwere Schlafapnoe bei einem AHI >30/h und/oder ausgeprägter 
Einschränkung der Lebensqualität und/oder kardiovaskulären oder metabolischen 
Folgeerkrankungen.  

Insgesamt wird von einer behandlungsbedürftigen Schlafapnoe bei 13% der Männer und 6 – 9% der 
Frauen ausgegangen. Etwa die Hälfte der Betroffenen hat eine Anzahl von respiratorischen 
Störungen im Bereich <30/h, die andere Hälfte >30/h.  

Operatio Die Häufigkeit der OSA variiert u.a. nach Geschlechtern. In der adulten Gesamtpopulation sind etwa 
2 – 5% der Frauen und 3 – 7% der Männer betroffen (1). Unter den Betroffenen sind die 
Schweregerade wie folgt verteilt (2): 

a. leichte OSA 29%, 

b. mittelgradige OSA 29% 

c. schwere OSA 24% 

Schätzungen gehen jedoch davon aus, dass etwa 80% der Fälle von OSA nicht diagnostiziert sind 
(3). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 1 

Prävalenz liegt bei ca. 4 Mio. Versicherte in Deutschland. Davon sind ca. 25 % in Therapie.   

                                                 
1 Die Fragebögen von SPECTARIS und Vivisol sind bis auf zwei Worte identisch, darum werden sie gemeinsam in der Tabelle aufgeführt. Die Unterschiede werden durch die 
Schriftart kursiv gekennzeichnet 
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1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der 
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Die Verteilung der Grade liegt bei ca. 75% für leichte und mittelgradige OSA. Der Rest fällt auf 
schwergradige Krankheitsverläufe.  

DGP Es liegen keine klaren Daten zu der Häufigkeit in der vertragsärztlichen Versorgung vor, jedoch gibt 
es Daten zur Häufigkeit in der Allgemeinbevölkerung. Die leichtgradige obstruktive Schlafapnoe 
kommt bei ungefähr 30-50% der erwachsenen Bevölkerung vor. Sie ist bei Männern häufiger als bei 
Frauen, wobei die Erkrankungshäufigkeit mit dem Alter deutlich zunimmt, dies wiederum stärker bei 
Frauen als bei Männern. Die mittel- bis schwergradige obstruktive Schlafapnoe betrifft ungefähr 15-
30% der erwachsenen Bevölkerung vor. Sowohl die Häufigkeit der Schlafapnoe als auch der 
Schweregrad ist assoziiert mit dem Vorliegen von Komorbiditäten wie Herz-Kreislauferkrankungen 
und Stoffwechselerkrankungen, so dass in der vertragsärztlichen Versorgung, in der vermehrt 
erkrankte Menschen im Vergleich zur Allgemeinbevölkerung zu finden sind, die Häufigkeiten noch 
höher sein müssten. Wichtig ist, dass man den Schweregrad der Erkrankung nicht nur am Apnoe-
Hypopnoe-Index (AHI) festmacht, sondern dass vor allem die klinische Beschwerdesymptomatik bei 
der Entscheidung über eine Behandlung eine gewichtige Rolle spielt. Auch der Patient mit einem AHI 
zwischen 5 und 15/h profitiert im Falle einer Tagesschläfrigkeit von einer Behandlung 
(Fahrtauglichkeit, krankheitsbedingter Ausfall etc.). 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

In Bezug auf die klassische Schweregradeinteilung der OSA entsprechend des Apnoe-Hypopnoe-
Index (AHI) findet seit einiger Zeit ein Umdenken statt. Die Beschwerdesymptomatik des Betroffenen 
gewinnt bei der Entscheidung über eine Behandlungsnotwendigkeit hingegen zunehmend an 
Bedeutung. Daher ist eine isolierte Betrachtung des Schweregrades auf Basis des AHI nur begrenzt 
hilfreich. Man kann davon ausgehen, dass 30-50% der Bevölkerung einen AHI zwischen 5 und 15/h 
hat. Hiervon haben diejenigen mit einer entsprechenden Symptomatik (Tagesschläfrigkeit, 
Leistungsknick etc.) eine Therapieindikation. Ein AHI > 15/h betrifft etwa 15-30% der Bevölkerung. 
Bei dieser Gruppe gibt es klare Erkenntnisse über negative Auswirkung auf das Herz-Kreislaufsystem 
und Stoffwechselerkrankungen durch die OSA. 

 

SomnoMed Für eine nach Schwergrad differenzierte Prävalenz der OSA in der vertragsärztlichen Versor-gung 
können nach unserem Kenntnisstand keine belastbaren Angaben in der Literatur gefunden werden.  

Die aktuelle S3-Leitlinie der DGSM referenziert auf den ICSD-3, wonach die Prävalenz der OSA in 
der Bevölkerung  

 



 

 

 

1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der 
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• bei 3-7% der Männer  
• und bei 2-5% der Frauen  

gesehen wird.  

Überschlägig entspricht dies einer Zahl von grob 4 Mio. Betroffenen in Deutschland, von denen sich 
nur ca. jeder Vierte in Therapie befindet.  

In aktuellen Vorträgen wird von einer gestiege-nen Prävalenz berichtet. Zudem verweist auch die S3-
Leitlinie auf einen Anstieg der Prävalenz von OSA in den letzten 20 Jahren um 14-55%.  

In Studien zu spezifischen Fragestellungen (bspw. OSA als perioperativer Risikofaktor) werden in 
dem eingeschlossenen Patientenklientel zum Teil deutlich höhere Prävalenzen berichtet.  

Es ist daher davon auszugehen, dass die Zahl der undiagnostizierten Patienten hoch ist.  

Die Literatur verweist zudem darauf, dass mit zunehmendem Alter und Körpergewicht eine pro-
portionale Steigung der Häufigkeit der OSA beo-bachtet werden kann.  

ZTM 
Schlaftherapie 

Nach der aktuellen Studie von Thier (2018) tragen bei einem unselektiertem Patientengut in 46% eine 
leichtgradige, in 29% eine mittelgradige und in 24% eine schwergradige OSA auf. (Nr.1) 

 

DGZS Exakte vertragsärztliche Daten sollten über die Bundes-KV erhältlich sein.  

Die Angaben zur Epidemiologie sind international uneinheitlich und unterscheiden sich erheblich in 
Abhängigkeit vom untersuchten Kollektiv und vom Jahr der Erhebung, da von einer erheblichen 
Zunahme der Prävalenz auszugehen ist.  

Frühere Publikationen aus den USA (Wisconsin-Studie) verweisen z.B. auf eine Häufigkeit von 2-4%, 
während aktuellere amerikanische Daten von 13% (Männer) bzw. 6% (Frauen) ausgehen.  

2011 wurden 974.383 Patienten mit OSA bei Pneumologen untersucht. Hierbei zeigte sich eine 
Prävalenz für Frauen von 4% und für Männer von 9%. Nach epidemiologischen Studien haben etwa 
2/3 einen Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) <5/Std., 1/5 einen Index zwischen 5-15/Std., und etwa 10% 
> 15/Std.  

Eine schweizer Untersuchung (Heinzer 2015) stellte in einer Population mittleren bis höheren 
Lebensalters (40 – 85 LJ) eine Prävalenz von OSA (Definition: AHI > 15/h) in 49,7 % der Männer und 
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1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der 
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

23,5 % der Frauen fest. Die Prävalenz der OSA wird durch demographische Kriterien wie Lebensalter 
und Geschlecht beeinflusst. So kommen in der Population prämenopausaler Frauen geringere 
Fallzahlen vor  

Detailliertere Informationen sowie die notwendigen Quellenangaben können der aktuellen S3-Leitlinie 
der DGSM entnommen werden.  

Darüber hinaus können wir aus unserer Tätigkeit in niedergelassener zahnärztlicher Praxis folgende 
Verteilung als Schätzwerte bei Einteilung nach AHI angeben:  

a. leichte 40%  
b. mittelgradige 40%  
c. schwere 20%  

Anzumerken ist die Auffälligkeit einer intraindividuellen und untersucher-/ behandlerabhängigen AHI-
Variabilität.  

Es zeichnet sich ab, dass die Nutzung des Wertes AHI zur in der Frage genannten 
Schweregradeinteilung durch pathophysiologische Merkmale / am Phänotyp orientierte 
Subgruppenklassifikation abgelöst werden wird.  

VDZI Weltweit wird die OSA in der Literatur mit 3-7 % der erwachsenen Männer und 2-5 % der 
erwachsenen Frauen angegeben (Nr. 1).  

In Deutschland sind schätzungsweise 8 Millionen Menschen betroffen, vermutlich sind 80 % der OSA-
Fälle noch nicht diagnostiziert (Nr. 2).  

In einer aktuellen Studie von THIER traten bei einem unselektierten Patientengut in 46 % eine 
leichtgradige, in 29 % eine mittelgradige und in 24 % eine schwergradige OSA auf (Nr. 3).  

 

Nightbalance 
B.V. 

In der Literatur (Heinzer et al., 2015, Mador et al., 2005, Oksenberg et al., 1997, Peppard et al., 2013, 
Richard et al., 2006, Heinzer et al., 2018). gibt es relativ gute Schätzungen der Prävalenz zu OSA 
und zur lagebedingten, sogenannten positionalen OSA (POSA).  

Positionale OSA wird definiert durch den Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI): Der AHI ist definiert als die 
mittlere Anzahl von Apnoen und Hypopnoen pro Stunde während des Schlafes. POSA-Patienten sind 

 



 

 

 

1. Wie schätzen Sie die Häufigkeit der a. leichten, b. mittelgradigen und c. schweren OSA in der 
vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

definiert durch einen AHI größer als 5 und ein AHI in Rückenlage doppelt so hoch oder mehr im 
Vergleich zu einem AHI in Nicht-Rückenlagenpositionen und mit anderen Beschwerden.  

Die geschätzte OSA Patientenzahl in Deutschland beträgt ca. 8,8% der Bevölkerung. Dies unterteilt 
sich in:  

• leichte (4,3%),  
• mittelgradige (2,7%) und  
• schwere (1,8%) OSA.  

In der Untergruppe der leichten OSA sind wiederum 56% mit positionaler OSA angegeben. In der 
Untergruppe der mittelgradigen OSA sind 19% mit positionaler OSA angegeben.  

Heinzer et al. (2018) geben in ihrer neuesten Publikation zur Kohortenstudie HypnoLaus den Anteil 
der Patienten mit POSA mit ca. 75% deutlich höher an, als in vorhergehenden Publikationen.  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Die Prävalenz einer obstruktiven Schlafapnoe (OSA) in der Bevölkerung liegt bei 3–7 % der Männer 
und 2–5 % der Frauen (vgl. hierzu Punjabi 2008). Daten für die Verteilung in leichte OSA (definiert 
mit einem AHI von 5-15), mittelgradige OSA (definiert mit einem AHI von 15-30) und schwere OSA 
(AHI > 30) lassen sich wie folgt verkürzt zusammenfassen: 53% der OSA-Patienten haben eine 
mittelgradige oder schwere OSA. 

Die Häufigkeit des Auftretens von OSA in der vertragsärztlichen Versorgung dürfte von diesen Werten 
aus der Allgemeinbevölkerung nicht signifikant abweichen. 

 

  



 

 

35 

2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Die medizinische und gesundheitspolitische Relevanz der OSA ist erheblich, da in sehr vielen OSA-
Fällen eine Komorbidität zu gravierenden Begleit- und Folgeerkrankungen nachgewiesen wurde. Bei 
einer nicht oder nicht adäquat behandelten Schlafapnoe besteht ein verdoppeltes Risiko für arteriellen 
Bluthochdruck, Herzinfarkt und Apoplex. Das Risiko für Diabetes mellitus II ist bei OSA verdoppelt 
und 60% der Diabetiker leiden unter Schlafapnoe (Ref.4,5). Des Weiteren weisen Herzinsuffizienz 
(Ref.6), Depressionen, Nykturie und erektile  

Dysfunktionen eine hohe Koinzidenz zur OSA auf (Ref.1). Nach Young et al (2008) steigt das 
Sterberisiko bei schwergradiger OSA gegenüber 

gesunden Patienten um das Dreifache (Ref.7). Infolge des fragmentierten Schlafes kommt es 
zusätzlich zu einer erhöhten Tagesschläfrigkeit, welche bekanntermaßen ein deutlich erhöhtes 
Unfallrisiko in Haushalt und Beruf sowie besonders im (professionellen) Straßenverkehr 

(ZULLEY et al., 1995; MASA et al., 2000, MELAMED et al., 2002; LINDBERG et al., 2001; CONNOR 
et al., 2001). 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

a) sehr geringe medizinische Relevanz, aber durch das Symptom Schnarchen = soziales Problem 
sehr hohes Inanspruchnahmeverhalten durch die Patienten beim Vertragsarzt 

Marshall NS, Wong KKH, Cullen SRJ, Knuiman MW, Grunstein RR. Sleep apnea and 20 -year follow-
up for allcause mortality, stroke, and cancer incidence and mortality in the Busselton Health Study 
cohort. J Clin Sleep Med. 2014;10(4):355–362. 

McNicholas WT, Bonsignore MR, Levy P, Ryan S. Mild obstructive sleep apnoea: clinical relevance 
and approaches to management. Lancet Respir Med.2016; 4(10):826-834 

b) je nach Symptomatik und Komorbidität individuell mögliche hohe Relevanz 

c) sehr hohe medizinische Relevanz 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Die Relevanz der leichten und mittelgradigen Schlafapnoe als unabhängiger Risikofaktor in Hinblick 
auf die Prognose häufiger Komorbiditäten (z.B. Hypertonie, koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz, 
Vorhofflimmern, Apoplex, Diabetes) nicht eindeutig geklärt. Die Relevanz auf PRO’s (patient related 
outcomes) ist bedeutend: nicht erholsamer Schlaf, Insomnie, Tagesmüdigkeit, Leistungsabfall, 
Fahrtüchtigkeit (einschl. Bedienung von Maschinen) wahrscheinlich auch Depression.  

 



 

 

 

2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Es trifft etwa auf die Hälfte der Patienten mit leichter und mittelgradiger Schlafapnoe zu, diese 
Patienten haben eine absolute Indikation für die Therapie Die einheitliche Bezeichnung Schlafapnoe 
wird zunehmend in Phänotypen mit Einfluss auf die Indikation und Art der Therapie aufgehen.  

Die schwergradige Schlafapnoe hat ist ein nachgewiesener unabhängiger Risikofaktor für die 
Komorbiditäten und verkürzt die Lebenserwartung 

DGHNO-KHC Vor allem die mittel- bis schwergradige OSA ist durch eine erhöhte kardiovaskuläre Morbidität und 
Mortalität gekennzeichnet (Young 2008, Marin 2005). OSA und Tagesschläfrigkeit sind dennoch nicht 
streng korreliert (Somers 2008), wodurch bereits bei leicht- und mittelgradiger OSA das Risiko 
schläfrigkeitsbedingter Folgen wie z. B. die Unfallgefahr durch Sekundenschlaf steigt. 

Viele Patienten leiden bereits bei leichtgradiger OSA unter einer ausgeprägten Tagessymptomatik in 
Form von Schläfrigkeit und Konzentrationsstörungen 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Zu a.: hoch 

Zu b.: sehr hoch 

Zu c.: sehr hoch 

 

DGSM Die Relevanz in der Versorgung ist bei allen Schweregraden hoch, da immer nach wirksamen 
Therapieverfahren gefragt wird, auch schon bei der milden Form, wie z.B. der lageabhängigen OSA 
mit erholsamen Schlaf und ohne kardiovaskuläre Begleiterkrankungen.  

Insbesondere bei klinisch-relevanter OSA zeigt sich aufgrund von erhöhter / hoher Morbidität / 
Mortalität bzw. Eigen- und Fremdgefährdung (Unfälle) eine besonders hohe vertragsärztliche 
Versorgungsrelevanz.  

 

ResMed GmbH Kann wissenschaftlich fundiert am besten durch medizinische Fachgesellschaften und bzw. durch 
fachärztliche Expertise beantwortet werden. 

Klinische Studien weisen klare Zusammenhänge zwischen schlafbezogenen Atmungsstörungen und 
kardiovaskulären sowie anderen metabolischen Krankheitsbildern auf (vgl. auch S 3 Leitlinie 2017). 
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2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Zudem weisen europäische Richtlinien zur Fahrerlaubnis eine Verpflichtung für Berufskraftfahrer und 
Piloten aus, sich diagnostizieren zu lassen und bei Bedarf die Therapie durchzuführen. 

Die vorliegenden Abschätzungen zur Prävalenz einer OSAS bestätigt die Einschätzung als 
Volkskrankheit, vergleichbar z.B. zu Diabetes 

NRW-GSM Die Relevanz wird durch die Tagesschläfrigkeit, die Einschränkung der Lebensqualität, die 
Einschränkung der neurokognitiven Leistungsfähigkeit und damit Einschränkung in Beruf und 
Straßenverkehr, sowie über das kardiovaskuläre Risiko definiert. Das kardiovaskuläre Risiko steigt 
insbesondere bei einer Anzahl von respiratorischen Störungen >30/h, die Symptomatik ist 
unabhängig von der Anzahl der respiratorischen Störungen. Mit einer Gesamtprävalenz von 6-9% bei 
Frauen und 13% bei Männern ist die Anzahl der therapiebedürftigen Patienten vergleichbar mit dem 
Diabetes mellitus oder relevanten Herzerkrankungen (arterielle Hypertonie, Vorhofflimmern). 

 

Operatio OSA geht im Allgemeinen mit multiplen Begleiterkrankungen einher: 
a. leichte und b. mittelgradige OSA:  

erhöhtes nächtliches Herzkreislaufrisiko, objektiviert durch die signifikant hohe Anzahl an 
respiratorisch bedingten Arousal, hierdurch gestörter Schlaf assoziiert mit meist deutlichen Blutdruck- 
und Herzfrequenzschwankungen sowie sympathovagale Dysbalance bei verringertem 
Parasympathikotonus und gesteigertem Sympathikotonus (4). 

c. schwere OSA: 

Sterberisiko der Betroffenen im Vergleich zu nicht betroffenen ist 3-fach erhöht (5). 

Das Risiko einer linksventrikulären Hypertrophie ist im Vergleich zur leichten/ mittelgradigen OSA 
nochmals erhöht (6). 

Andere Begleiterkrankungen sind von dem Schweregrad der OSA unabhängig vertreten (6). Für die 
Ausprägung dieser Begleiterkrankungen ist die Behandlung der OSA ausschlaggebend. Bei 
fehlender oder kontraindizierter Behandlung ist das Risiko an Diabetes mellitus II, Herzinsuffizienz 
und arteriellem Bluthochdruck zu erkranken und /oder einen Herzinfarkt zu erleiden doppelt so hoch 
wie bei nicht betroffenen (5,6,7,8,9). 

 



 

 

 

2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Bei allen Schweregraden können außerdem erektile Dysfunktionen, Depressionen und/ oder Nykturie 
in unterschiedlicher Ausprägung auftreten (1). 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Kann nur durch medizinische Fachgesellschaften und bzw. durch fachärztliche Expertise beantwortet 
werden.  

Klinische Studien weisen klare Zusammenhänge zwischen schlafbezogenen Atmungsstörungen und 
kardiovaskulären sowie anderen metabolischen Krankheitsbildern auf (vgl. auch S 3 Leitlinie 2017).  

Europäische Richtlinien zur Fahrerlaubnis sehen auch eine Verpflichtung für Berufskraftfahrer und 
Piloten zur Diagnostizierung und erforderlichenfalls zur Therapie vor.  

 

DGP Die Relevanz der obstruktiven Schlafapnoe in der vertragsärztlichen Versorgung ist unabhängig vom 
Schweregrad hoch, da die Schlafapnoe oft eine relevante Beschwerdesymptomatik selbst bei 
leichtgradiger Ausprägung nach AHI verursacht und häufige Erkrankungen in der vertragsärztlichen 
Versorgung beeinflusst bzw. ihre Standard-Behandlung schwieriger/ineffektiver macht, wie zum 
Bespiel die schwer kontrollierbare arterielle Hypertonie oder Diabetes mellitus Typ 2 oder 
Herzrhythmusstörungen wie Vorhofflimmern. 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

Eine leichte OSA ist vor allem dann relevant, wenn sie Ursache eine Tagesschläfrigkeit ist. Diese hat 
nicht nur Einfluss auf die Fahrtauglichkeit eines Patienten, auch fehlen symptomatische OSA-
Patienten krankheitsbedingt häufiger am Arbeitsplatz. Ab einem AHI > 15/h gibt es Klarheit über 
negative Auswirkungen auf die Arterielle Hypertonie, Vorhofflimmern, Schlaganfälle, Diabetes 
mellitus, plötzlichen Herztod, pulmonale Hypertonie.  

 

SomnoMed OSA gehört in der Krankheitsgruppe „Schlafapnoe, Narkolepsie und Kataplexie“ seit dem 
Ausgleichsjahr 2013 zu den Auswahlkrankheiten des morbiditätsorientierten 
Risikostrukturausgleichs.  

Da bei dieser Auswahl nur 80 kostenintensive chronische Krankheiten und Krankheiten mit 
schwerwiegendem Verlauf selektiert werden, bei denen die durchschnittlichen Leistungsausgaben je 
Versicherten die durchschnittlichen Leistungsausgaben aller Versicherten um mindestens 50% 
übersteigen, kann von einer hohen medizinischen, aber auch ökonomischen Relevanz der OSA 
ausgegangen werden.  
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2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Aktuelle Studien und Leitlinien zeigen ferner auf, dass OSA nicht als isoliertes Krankheitsbild 
betrachtet werden kann, sondern vielmehr ein Zusammenhang der OSAS mit weiteren 
Krankheitsbildern wie z.B. Depressionen, koronaren Herzerkrankungen, Vorhofflimmern, 
Schlaganfall und arterieller Hypertonie besteht.  

Schlafbezogene Atmungsstörungen haben hohe Bedeutung für den einzelnen Patienten und die 
Gesellschaft, da sie  

a. unabhängiger Risikofaktor u.a. für arterielle Hypertonie, Vorhofflimmern, 
Herzinsuffizienz, Schlaganfall, Diabetes mellitus, metabolisches Syndrom sind,  

b. die Mortalität erhöhen,  
c. die Leistungsfähigkeit am Arbeitsplatz und im Straßenverkehr beeinträchtigen  
d. zu erheblichen direkten und indirekten Kosten durch Folgeerkrankungen, Unfälle, 

Arbeitsausfall und die Behandlung führen.  

[Vgl. Anlage 1]  

Außerdem ist die medizinische Relevanz u.a. auch abhängig vom Berufsbild des Patienten.  

Die Europäische Richtlinie über den Führerschein sieht eine zwingende Diagnostik bei 
Berufskraftfahrern (Bus, Bahn, Taxi, LKW) und Piloten vor, die bei einer anschließend nicht 
ausreichenden Therapie sogar zum Entzug der Fahr- bzw. Flugerlaubnis führen kann.  

ZTM 
Schlaftherapie 

Die OSA kann von nicht erholsamen Schlaf und von der Tagesschläfrigkeit mit vermehrter 
Unfallneigung bis zu Cor pulmonale, Herzrhythmusstörungen, arterieller Hypertonie, Atherosklerose, 
Herzinfarkt, Herzinsuffizienz und Schlaganfall reichen.(Nr.2)  

 

DGZS Wir schätzen die medizinische Relevanz der OSA in der vertragsärztlichen Versorgung gleich bis 
höher ein als beim Diabetes Mellitus  

Durch die insbesondere bei mittelgradiger bis schwerer Ausprägung signifikant erhöhte Unfallgefahr 
(Eigen- und Fremdgefährdung) besteht eine hohe vertragsärztliche Versorgungsrelevanz  

 

VDZI Die medizinische Bedeutung der OSA ist gravierend, da in vielen OSA Fällen nachweislich eine 
Begleiterkrankung zu weiteren Folgeerkrankungen führt. Bei einer nicht adäquat behandelten 
Schlafapnoe besteht ein doppeltes Risiko für Herzinfarkt, Schlaganfall und arterieller Bluthochdruck. 

 



 

 

 

2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Das Risiko für Diabetes mellitus Typ II verdoppelt sich, rund 60 % der Diabetiker leiden unter 
Schlafapnoe (Nr. 4 und 5)  

Im Weiteren weisen Herzinsuffizienz, Depressionen, Nykturie und erektile Dysfunktionen als 
Begleiterkrankung eine hohe Tendenz zur OSA auf (Nr. 6).  

Das Sterberisiko bei einer schwergradigen OSA gegenüber gesunden Patienten steigt um das 3-
fache. Nach Young et al (2008) (Nr. 7) kommt es infolge des gestörten Schlafes zusätzlich zu einer 
erhöhten Tagesmüdigkeit, was bekanntermaßen ein deutlich erhöhtes Unfallrisko in Haushalt, Beruf 
und Straßenverkehr mit sich bringt (Lindberg et al 2001, Connor et al 2001, Masa et al 2000 und 
Melamed et al 2002, Zulley et al, 1995).  

Nightbalance 
B.V. 

Die Relevanz einer Behandlung der OSA wird für alle drei Schweregrade als hoch angesehen. Selbst 
leichte OSA bedeutet eine Einschränkung der Lebensqualität, steigende Mortalität und Morbidität, 
sowie ein höheres Unfallrisiko und eine niedrige Tagesaktivität aufgrund erhöhter Tagesmüdigkeit. 
(Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM), 2017) 

Insbesondere für Patienten mit leichter und mittelgradiger OSA für die CPAP keine 
Therapiemöglichkeit darstellt (Kontraindikation, Nebenwirkungen, Therapieverweigerung) sind 
gleichwertige Behandlungsalternativen anzubieten, um eine Therapie zu ermöglichen.  

Bei schwerer OSA wird auf jeden Fall eine Therapie mit CPAP empfohlen. Die Leitlinie empfiehlt bei 
schweren Fällen und einem BMI über 30 und lagebedingter OSA kombinierte Therapien in Form von 
CPAP und UKPS. Bei einer Nichtanwendung von CPAP wären entsprechend andere 
Therapiekombinationen zu berücksichtigen.  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Bei Menschen mit OSA sind häufig folgende Erkrankungen bzw. Veränderungen zu beobachten: 

Tagesmüdigkeit, Depression, Gewichtszunahme, die Zunahme von Arbeitsunfällen und verminderte 
Lebensqualität. 

Zudem wird OSA in diversen Studien mit folgenden Erkrankungen in Verbindung gebracht: 
• systemische Hypertonie (Lugaresi 1980) 
• Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie Herzversagen (D’Alessandro 1990) oder 

• Herzrhythmusstörungen (Gillis AM 1985) 
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2. Wie schätzen Sie die medizinische Relevanz der a. leichten, b. mittelgradigen und  
c. schweren OSA in der vertragsärztlichen Versorgung ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Schlaganfall (Partinen 1985) und Diabetes (Pandey 2011). 

Bei der Mehrzahl der aufgeführten Erkrankungen handelt es sich um schwere Erkrankungen mit 
hoher medizinischer Relevanz. Dabei ist zu vermuten, dass das Risiko dieser Erkrankungen mit dem 
Schweregrad der OSA steigt. 

  



 

 

 

3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH International maßgebend: 
 
American Association of Sleep Medicine (AASM)  
 
National maßgebend: 
S3-Leitlinie „Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen - Schlafbezogene 
Atmungsstörungen“ der Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin 
(DGSM)-Ref.1. 
 
Die DGSM bezieht sich hauptsächlich weitgehend auf Richtlinien der AASM. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen – Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen“ 
Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) 2017 

Ramar K, Dort LC, Katz SG, et al. Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep 
Apnea and Snoring with Oral Appliance Therapy: An Update for 2015: An American Academy of Sleep 
Medicine and American Academy of Dental Sleep Medicine Clinical Practice Guideline. Journal of 
Clinical Sleep Medicine : JCSM : Official Publication of the American Academy of Sleep Medicine. 
2015;11(7):773-827. 

Basyuni S, Barabas M, Quinnell T. An update on mandibular advancement devices for the treatment 
of obstructive sleep apnea hypopnea syndrome. Journal of Thoracic Disease. 2018;10(Suppl 1): S48-
S56. 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen –Kapitel Schlafbezogene Atmungsstörungen 
Somnologie 2017  

Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep Apnea and Snoring with Oral 
Appliance Therapy: An Update for 2015 J Clin Sleep Med  

 

DGHNO-KHC S3 LL nicht erholsamer Schlaf, Kapitel SBAS (Mayer 2017) 

S2k HNO-ärztliche OSA-Therapie (Verse 2016) 
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3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Prävalenz der OSA in Dt.: Fietze et al. 2018 

Diagnostik: Leitlinie S3 der DGSM und ICSD-3 und AASM Empfehlungen (Epstein et al.), DGK 
(Oldenburg et al.) 

Behandlung: LL S3 und AASM Empfehlungen, DGK 

 

DGSM S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstörungen – Kapitel „Schlafbezogene 
Atmungsstörungen“. Somnologie 2017 20 (Suppl s2):S97–S180 DOI 10.1007/s11818-016-0093-1  

Ramar K, Dort LC, Katz SG, Lettieri CJ, Harrod CG, Thomas SM, Chervin RD: Clinical practice 
guideline for the treatment of obstructive sleep apnea and snoring with oral appliance therapy: an 
update for 2015. Journal of Dental Sleep Medicine 2015;2(3):71– 125AADSM 2013  

 

ResMed GmbH • S3 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin, 2017 
• Comparison of a Custom-made…(Anhang) 
• ORCADES Studie 2016 (Anhang) 
• Poster DGSM 2016 Prof. Teschler (Anhang) 
• Studiensammlung (Anhang) 

•  

NRW-GSM Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM): S3-Leitlinie Nicht erholsamer 
Schlaf/Schlafstörungen – Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen“. Somnologie 2017; 20 
(Suppl2): 97-180.  

McNicholas WT, Bassetti CL, Ferini-Strambi L, al. e: Challenges in obstructive sleep apnoea. Lancet 
Respir Med 2018; 6.  

Randerath W, Bassetti CL, Bonsignore MR, et al.: Challenges and Perspectives in Obstructive Sleep 
Apnoea: Report by an ad hoc working group of the Sleep Disordered Breathing Group of the European 
Respiratory Society and the European Sleep Research Society. Eur Respir J 2018.  

Ramar K, Dort LC, Katz SG, et al.: Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep 
Apnea and Snoring with Oral Appliance Therapy: An Update for 2015. J Clin Sleep Med 2015; 11: 
773-827.  

 

Operatio National:  



 

 

 

3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

1. Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM): Leitlinie S 3 „Nicht 
erholsamer Schlaf/Schlafstörungen“ (1), 

2. Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.: Leitlinie 
"Obstruktive Schlafapnoe bei Erwachsenen: HNO-spezifische Therapie"(10) 

International:  

American Association of Sleep Medicine (AASM) mit folgenden Leitlinien 

(11): 

1. Practice Parameters for the Use of Continuous and Bilevel Positive Airway Pressure Devices to 
Treat Adult Patients With Sleep-Related Breathing Disorders. 

2. Practice Parameters for the Use of Autotitrating Continuous Positive Airway Pressure Devices for 
Titrating Pressures and Treating Adult Patients with Obstructive Sleep Apnea Syndrome. 

3. Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep Apnea and Snoring with Oral 
Appliance Therapy. 

4. Practice Parameters for the Surgical Modifications of the Upper Airway for Obstructive Sleep Apnea 
in Adults. 

SPECTARIS, 
Vivisol 

National: S3 Leitlinie DGSM 2017.  

Außerdem liegen nach unserer Erkenntnis Leitlinien in folgenden Ländern vor:  
• Frankreich  
• Niederlande  
• Belgien. 

 

DGP Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM): S3-Leitlinie Nicht erholsamer 
Schlaf/Schlafstörungen – Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen“. Somnologie 2017; 20 
(Suppl2): 97-180.  
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3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Kapur VK, Auckley DH, Chowdhuri S, et al.: Clinical practice guideline for diagnostic testing for adult 
obstructive sleep apnea: An American Academy of Sleep Medicine clinical prgactice guideline. J Clin 
Sleep Med 2017; 13: 479-504.  

Ramar K, Dort LC, Katz SG, et al.: Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep 
Apnea and Snoring with Oral Appliance Therapy: An Update for 2015. J Clin Sleep Med 2015; 11: 
773-827.  

AG Apnoe der 
DGSM 

Leitlinie „Nicht-erholsamer“ Schlaf – Kapitel schlafbezogene Atmungsstörungen.  

Clinical Practice Guideline for Diagnostic Testing for Adult Obstructive Sleep  

Apnea: An American Academy of Sleep Medicine Clinical Practice Guideline  

Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep Apnea and Snoring with Oral 
Appliance Therapy: An Update for 2015  

An American Academy of Sleep Medicine and American Academy of Dental Sleep Medicine Clinical 
Practice Guideline  

 

SomnoMed Zur Aufarbeitung von Studien und Evidenzsynthesen wurde beigefügte systematische 
Literaturrecherche durch das Essener Forschungsinstitut für Medizinmanagement durchgeführt 
(Anlage 2). Es wurden hierbei acht Publikationen in die Bewertung eingeschlossen, die über fünf RCT 
berichten. Zur besseren Lesbarkeit wird an dieser Stelle auf eine Darstellung der Studien verzichtet 
und auf die ausführliche Darstellung im Anhang verwiesen.  

Bisher veröffentlichte Leitlinien in Deutschland und im europäischen Ausland:  

Deutschland:  
• Leitlinie S3: Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstörungen der Deutschen Gesellschaft für 

Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (Weiterhin als S3-Leitlinie hier benannt)  

Entwicklungsstufe: S3  

Veröffentlicht am 29.11.2016 (siehe Anlage 3)  

Niederlande:  

 



 

 

 

3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Leitlinie der Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose aus 2009:  
• „Richtlijn Diagnostiek en behandeling van het obstructieve slaapapneusyndroom bij 

volwassenen“ (deutsch: Richtlinie Diagnostik und Be-handlung des obstruktiven 
Schlafapnoe-syndroms bei Erwachsenen)  

(siehe Anlage 4.1-4.3)  

Belgien:  
Gültig ab 01.01.2018  

• RIJKSINSTITUUT VOOR ZIEKTE - EN INVALI-DITEITSVERZEKERING Openbare 
instelling opgericht bij de wet van 9 augustus 1963 Tervurenlaan 211 - 1150 Brussel  

(siehe Anlage 5.1 und 5.2)  

Frankreich:  
Leitlinie aus 2014:  

• „Évaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations asso-ciées pour 
la prise en charge du syn-drome d’apnées hypopnées obstructives du sommeil (SAHOS)  

(siehe Anlage 6.1 und 6.2)  

sowie:  
• JOURNAL OFFICIEL DE LA RÉ-PUBLIQUE FRANÇAISE” vom 28.09.2016 und 20.03.2018  
• Amtsblatt der Französischen Republik, Ministerium für Gesundheit und Solidarität:  

„Verordnung vom 14. März 2018 zur Änderung der Bedingungen für die Registrierung bestimmter 
Protrusionsschienen, die in Titel II der Liste der erstattungsfähigen Produkte und Dienstleistungen 
gemäß Artikel L. 165-1 des Sozialgesetzbuchs aufgeführt sind.“  

(siehe Anlage 6.3 und 6.4)  

Schweden:  
Bereits seit 1999 werden Schlafapnoe-Schienen vom schwedischen Gesundheitssystem erstattet. 
Grundlage hierfür ist:  
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3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• “Clinical Guideline for the Evaluation, Management and Long-Term Care of Obstructive 
Sleep Apnea in Adults” von der AASM aus 2009.” (Anlage 7)  

ZTM 
Schlaftherapie 

S3-Leitline Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörung (Nr.2)  

S2k-Leitline Diagnostik und Therapie des Schnarchens des Erwachsenen(Nr.3)  

 

DGZS S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen – Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen“  

Somnologie 2017 20 (Suppl s2):S97–S180 DOI 10.1007/s11818-016-0093-1  

Ramar K, Dort LC, Katz SG, Lettieri CJ, Harrod CG, Thomas SM, Chervin RD: Clinical practice 
guideline for the treatment of obstructive sleep apnea and snoring with oral appliance therapy: an 
update for 2015. Journal of Dental Sleep Medicine 2015;2(3):71– 125AADSM 2013  

Richtlijn Diagnostiek en behandeling van obstructief slaapapneu (OSA) bij volwassenen (NVTS 2017)  

Cameron M, Davies M, Oscroft N, Smith I, Morrell M, Fox-Rushby J, Quinnell T. Clinical effectiveness 
and cost-effectiveness results from the randomised controlled trial of oral mandibular advancement 
devices for obstructive sleep apnoea-hypopnoea (TOMADO) and long-term economic analysis of oral 
devices and continuous positive airway pressure. Health Technol Assess 2014; 18(67):1-296  

 

VDZI S-3 Leitlinie: Nicht erholsamer Schlaf/ Schlafstörungen. Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen 
bei Erwachsenen". Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (Nr. 1). 

 

Nightbalance 
B.V. 

Die aktuelle S3-Leitlinie der Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) 
(2017) „Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörung Kapitel „Schlafbezogene Atmungsstörungen bei 
Erwachsenen“ (August 2017) beschreibt den derzeitigen Stand der Untersuchung und 
Behandlungsmethoden für Deutschland.  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

a) Nationale Leitlinien:  

Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM), Leitlinie S3: Nicht erholsamer 
Schlaf / Schlafstörungen, veröffentlicht unter https://www.dgsm.de/fachinformationen_leitlinie.php 

 



 

 

 

3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur Diagnostik 
und Behandlung der OSA Aussagen machen. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGSM, Stellungnahme vom 15.09.2012 zur Verwendung von thermolabilen Schienensystemen (sog. 
boil-and-bite” Schienen) in der Therapie der obstruktiven Schlafapnoe, veröffentlicht ebenfalls unter 
https://www.dgsm.de/fachinformationen_leitlinie.php . 

Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V., Obstruktive 
Schlafapnoe bei Erwachsenen: HNO-spezifische Therapie, veröffentlicht u.a. unter 
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/017-069.html 

b) Internationale Leitlinien: 

American Academy of Sleep Medicine and American Academy of Dental Sleep Medicine, American 
Clinical Practice Guideline for the Treatment of Obstructive Sleep Apnea and Snoring with Oral 
Appliance Therapy: An update for 2015, veröffentlicht u.a. unter https://aasm.org/aasm-and-aadsm-
issue-new-joint-clinical-practice-guideline-for-oral-appliance-therapy 

Haute Autorité de Santé, Évaluation clinique et économique des dispositifs médicaux et prestations 
associées pour la prise en charge du syndrome d’apnées hypopnées obstructives du sommeil 
(SAHOS) (Stand: 15. Juli 2014), veröffentlicht unter: https://www.has-
sante.fr//portail/upload/docs/application/pdf/2014-09/rapport_sahos_-_evaluation_clinique.pdf 

c) Studien 

Wir haben die für unsere erste Einschätzung relevanten Studien im Literaturverzeichnis 
zusammengefasst. Diese sollen wichtige Aspekte belegen, die insbesondere von dem IQWiG in 
seiner wissenschaftlichen Bewertung näher untersucht werden sollten. Eine vollständige Meta-
Analyse aller wissenschaftlichen Studien konnte angesichts der sehr knappen Frist zur Einschätzung 
nicht vorgenommen werden und würde auch über das Erkenntnisziel dieses Fragebogens deutlich 
hinausgehen. 
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4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Primär: 
• Ventilationstherapie (cPAP- und andere apparative Techniken) 
• Unterkieferprotrusionsschienen (UKPS) 

Sekundär: 
• Akzessorisch auch HNO-chirurgische Korrekturen (bedingt kausale Therapie) 
• Mund-Kiefer-Gesichtschirurgische Maßnahmen (kausale Therapie) Kieferorthopädische 

Maßnahmen (kausale Therapie) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

siehe 3)  

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

a. Optionen je nach Phänotyp:  

1.Keine Therapie, 2.Beratung Schlafhygiene und Modifizierung der Lebensführung 3. Rückenlage 
verhindernde Maßnahmen falls zutrifft, (Weste), 4. PAP Therapie 5. Protrusionsschiene.  

PAP Therapie  

 

DGHNO-KHC a) Gewichtsreduktion, Lebensumstellung, Chirurgie bei anatomischen Auffälligkeiten, UKPS, 
Rückenlageverhinderung, PAPVerfahren 

b) Gewichtsreduktion, Lebensumstellung, PAPVerfahren, Chirurgie bei anatomischen Auffälligkeiten, 
UKPS, Rückenlageverhinderung sowie Stimulationsverfahren der oberen Atemwege(Hypoglossus-
Stimulation) 

c) PAP-Verfahren, Gewichtsreduktion inklusive bariatrische Verfahren, Chirurgie bei anatomischen 
Auffälligkeiten, UKPS bei PAP-Versagen, Stimulationsverfahren der oberen Atemwege 
(Hypoglossus-Stimulation), Umstellungsosteotomie,Tracheotomie als ultima ratio 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Zu a.: keine Behandlung oder Gewichtsreduktion oder Lagetherapie oder bei Indikation OP bzw. wenn 
eine Symptomatik vorliegt: Überdruckatmung (PAP) oder Unterkieferprotrusionsschiene (UKPS) 

 



 

 

 

4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Zu b.: PAP oder UKPS, nur bei Indikation Operation (OP) 

Zu c.: PAP, bei Versagen UKPS oder nur bei Indikation OP 

DGSM Leichte OSA: UKPS, Gewichtsreduktion, Lagetherapie, operative Verfahren*  

Mittelgradige OSA: Druckatmungstherapie, UKPS, Gewichtsreduktion, operative Verfahren* inkl. 
Stimulation des N. hypoglossus  

Schwergradige OSA: Druckatmungstherapie, Gewichtsreduktion, operative Verfahren* inkl. 
Stimulation des N. hypoglossus  

* zu den auch nach Maßstäben der Evidenz-basierten Therapie etablierten und in der S3-Leitlinie der 
DGSM hervorgehobenen operativen Therapieverfahren zählen insbesondere die Tonsillektomie mit 
Uvulopalatopharyngoplastik (TE-UPPP), die kieferchirurgischen Verfahren (maxillomandibuläre 
Umstellungsosteotomie) und die obere Atemwegsstimulation (Hypoglossus-Stimulation)  

 

ResMed GmbH a. Lagetherapie, UKPS oder PAP – Therapie (positive airway pressure) 

b. UKPS oder PAP – Therapie 

c. PAP/CPAP – Therapie, ggf. auch Beatmung (z.B. in Verbindung mit Adipositas) 

Operative Verfahren (z.B. UPPP oder Zungengrundstimulator) werden vergleichsweise selten 
angewandt. 

 

NRW-GSM Leichte OSA: Gewichtsreduktion, Unterkieferprotrusionsschienen, kontinuierliche Positivdruckatmung 
(CPAP, APAP, BiLevel).  

Mittelgradige OSA: Gewichtsreduktion, Unterkieferprotrusionsschiene, kontinuierliche 
Positivdruckatmung (CPAP, APAP, BiLevel), in Einzelfällen Stimulation des Nervus hypoglossus.  

Schwergradige OSA: Gewichtsreduktion, kontinuierliche Positivdruckatmung (CPAP, APAP, BiLevel), 
im Einzelfall maxillo-mandibuläre Osteotomie, Unterkieferprotrusionsschiene und Hypoglossus-
Stimulation.  
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4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Zusätzlich kann bei lageabhängiger Schlafapnoe auch eine Rückenlage-Verhinderungs-Therapie 
eingesetzt werden. Diese ist jedoch noch eine Einzelfallentscheidung.  

Operatio a. leichte OSA (12): 
1. Gewichtsreduktion/ Ernährungsumstellung; 
2. Schlafhygiene (Einhalten eines Schlaf-Wach-Rhythmus, Vermeidung von Wachzeiten 

im Bett, Vermeidung von stimulierenden/ aktivierenden Substanzen/Aktivitäten am 
Abend); 

3. Stärkung der dilatatorischen Rachenmuskulatur; 
4. Ventilationstherapie (cPAP) 
5. UKPS, einteilig/ zweiteilig. 

b. mittelgradige OSA (zusätzlich zu o.g.): 
1. cPAP; 
2. UKPS, einteilig/ zweiteilig; 
3. rhinochirurgische Eingriffe (12, 13); 
4. Weichgaumenchirurgie z.B. Uvulopalatopharyngoplastik (12); 
5. Elektrostimulation des Mundbodens mittels Oberflächenelektroden (14). 

c. schwere OSA (neben den o.g. Verfahren): 
1. Implantation eines Nervenstimulators zur Stimulierung des Nervus hypoglossus; 
2. cannabinomimetische Pharmaka, z.B. exogenes Cannabinoid Dronabinol; 
3. kieferchirurgische Verfahren wie z.B. Distraktionsosteogenese (14) oder bimaxilläre 

Vorverlagerungen (12); 
4. chirurgische Nasopharynxverlegung; 
5. Tracheotomie (14). 
6. 6. UKPS bei psychischer / physischer cPAPIntoleranz 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

a. UKPS und PAP-Therapie  

b. UKPS und PAP-Therapie  

c. PAP-Therapie oder Beatmung  

 



 

 

 

4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGP a. Gewichtsreduktion, Vermeidung der Rückenlage, Alkoholkarenz, bei Beschwerdepersistenz 
und/oder hohem kardiovaskulären Risiko CPAP oder UKPS  

b. CPAP oder UKPS, Gewichtsreduktion, Vermeidung der Rückenlage, Alkoholkarenz, 
Tonsillektomie, Kieferchirurgie,  

c. CPAP, bei Therapieversagen UKPS, bei Therapieversagen oder bei Kontraindikation 
Zungengrundschrittmacher falls medizinisch möglich, Gewichtsreduktion, Tonsillektomie, 
Kieferchirurgie, wenn möglich 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

a. Gewichtsreduktion, Training, Rückenlageverhinderungsmaßnahmen, Alkoholkarenz, bei 
relevanter Symptomatik und/oder hohem kardiovaskulären Risiko CPAP oder UKPS  

b. CPAP oder UKPS, Gewichtsreduktion, Vermeidung der Rückenlage, Alkoholkarenz, 
Tonsillektomie, Kieferchirurgie, Hypoglossusstimulation  

c. CPAP, bei Therapieversagen UKPS, bei Therapieversagen oder bei Kontraindikation 
Hypoglossusstimulation, Gewichtsreduktion, Tonsillektomie, Kieferchirurgie 

 

SomnoMed Gemäß der aktuellen S3-Leitlinie der DGSM ist die Standardtherapie für alle Schweregrade die 
nächtliche Überdruckatmung mit einem CPAP/ APAP-Gerät.  

Die Schienentherapie mit einer UKPS ist eine gleichwertige Therapiemethode bei leicht- bis 
mittelgradigen Krankheitsverläufen.  

 

ZTM 
Schlaftherapie 

Kieferorthopädische Maßnahmen zu a  

Kieferchirurgische Maßnahmen zu a,b,c  

Unterkieferprotrusionsschiene zu a,b  

cPAP-Beatmungsmasken zu a,b,c  

InspireTherapie (Zungenschrittmacher) zu b,c  

 

DGZS Leichte OSA: Lagetherapie, operative Verfahren, Unterkieferprotrusionsschienen (UPS) und 
begleitend: konservative Adipositas / Obesitastherapie, Diurethische Maßnahmen  
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4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Mittelgradige OSA: operative Verfahren, UPS, Druckatmungstherapie und begleitend: konservative 
Adipositas / Obesitastherapie, Diurethische Maßnahmen  

Schwergradige OSA: operative Verfahren, Druckatmungstherapie, UPS, Kombinationstherapie 

VDZI 1. Ventilationstherapie (cPAP-Atemmasken und andere apparative Techniken  
2. Unterkieferprotrusionsschienen (UKPS)  
3. HNO-chirurgische Maßnahmen durch Korrekturen  
4. Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgische Maßnahmen  
5. Kieferorthopädische Maßnahmen  

 

Nightbalance 
B.V. 

In Deutschland ist die nach der aktuell gültigen S3-Leitlinie „Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstörung 
Kapitel Schlafbezogene Atmungsstörungen bei Erwachsenen" (Deutsche Gesellschaft für 
Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM), 2017) und am häufigsten verwendete Methode die 
nächtliche Überdruckatmung (CPAP).  

Gemäß der Leitlinie liegt Evidenz für einen klinischen Effekt für CPAP vor und wird als Goldstandard 
angesehen. Jedoch ist auch eine geringe Therapietreue / Compliance zu nennen (Doff et al., 2013). 
Etliche Patienten, für die CPAP als Therapie möglich wäre, verweigern die Therapie bereits im 
Vorfeld.  

Für leichte und mittelgradige OSA werden als gängige Alternative zu CPAP die UKPS angesehen. 
CPAP ist indiziert bei schwerer OSA. Die Leitlinie empfiehlt bei schweren Fällen und einem BMI über 
30 und lagebedingter OSA zusätzlich zu CPAP auch den Einsatz von UKPS.  

Für die Subgruppe der Patienten mit einer positionsabhängigen OSA stellen laut der aktuellen Leitlinie 
der Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (2017) sogenannte 
Lagetherapien (positional therapies) eine wirksame Alternative dar.  

Bei Patienten mit POSA wird in der Regel eine Obstruktion der oberen Atemwege verursacht, wenn 
der Patient in Rückenlage schläft, da das Gewebe der Zunge aufgrund der Schwerkraft nach hinten 
in den Hals fällt. Dementsprechend können durch Lagetherapien Obstruktionen vermieden werden, 
indem die Patienten nicht in der Rückenlage schlafen.  

 



 

 

 

4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung der a. leichten, b. mittelgradigen und c. 
schweren OSA Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Bei den Standardverfahren zur Behandlung von OSA wird häufig leichte und mittelgradige 
Schlafapnoe zusammengefasst und diese wiederum von schwerer OSA unterschieden. 

a) Bei leichter und mittelgradiger OSA kommen als Standardverfahren folgende Therapieansätze in 
Betracht: 

• Überdrucktherapie (vgl. hierzu nur statt vieler DGSM 2017, S109) 
• UKPS (DGSM 2017, S114, AASM 2015, 773, 775) 
• Positionstherapie / Lagetherapie wird in der Literatur ganz überwiegend als 
• second- oder sogar third-line treatment (DGSM 2017, S116) bei Intoleranz von CPAP und 

UKPS empfohlen 
• Weitere Therapieansätze sind die Nasal EPAP-Therapie (Expiratory Positive Airway 

Pressure, vgl. hierzu die Meta-Studie von Riaz 2015) und die obere Atemwegstimulation 
(vgl. hierzu Woodson BT 2018). 

b) Bei schwerer OSA wird regelmäßig ist die Standardtherapie die Überdruckbeatmung (vg. Dazu nur 
Kushida et al., Sleep 2006, 375, 377). 

Bei schwerer OSA kommen UKPS als second-line-treatment bei CPAP-Intoleranz in Betracht (vgl. 
hierzu AASM 2015, 773, 782, Basyuni 2018, S48, S49, vorsichtiger hingegen DGSM 2015, S 115). 

Die Positions- bzw. Lagetherapie und die EPAP-Therapie kommen bei schwerer OSA in der Regel 
nicht in Betracht. 

Die obere Atemwegstherapie kommt bei CPAP-intoleranten Patienten mit schwerer OSA ohne 
signifikantes Übergewicht als second-line treatment in Betracht. 

c) Daneben wird therapiebegleitend empfohlen, die Risikofaktoren für OSA zu verringern 
(insbesondere Gewichtsabnahme). 

 

  



 

 

55 

5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Ventilationstherapie: 

Primäre Kontraindikation nicht gegeben. 

Sekundäre möglich: psychische (Agoraphobie) und physische Intoleranz (Gesichtsdeformitäten) 
Schienentherapie (UKPS):  

Primäre (ungeeigneter Zahnstatus, Intoleranz zur Schienentherapie)  

Sekundäre: extreme Adipositas, schwergradige HNO-Befunde (Ref.8-11) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

• Begleiterkrankungen und –risiken (kardiovaskulär, Diabetes mellitus, schlafmedizinisch, 
psychisch) 

• Schlafverhalten/ Lageabhängigkeit OSA 
• Leidensdruck des Pat. (Müdigkeit, reduzierte Leistungsfähigkeit, Schnarchen), 
• Berufliche Situation (z.B. Berufskraftfahrer) 
• Alter 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Die Stadieneinteilung (AHI) ist nicht einzig maßgeblich. Je nach Phänotyp in Abhängigkeit von 
Beschwerden, Körpergewicht, Komorbiditäten, Lageabhängigkeit und fester Zahnbesatz, Anatomie 

 

DGHNO-KHC Symptome wie Ausprägung der Tagesschläfrigkeit 

Nebenerkrankungen und Risiko der Folgeerkrankungen wie z. B. Herzrhythmusstörungen, arterieller 
Hypertonus 

Beruf- und Freizeitaktivitäten wie z.B. Berufskraftfahrer und Überwachungstätigkeiten im 
Gefahrenbereich 

Anatomische Gegebenheiten im oberen Atemweg und beim Übergewicht 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Grad der Sauerstoffabfälle 

Tagesmüdigkeit 

 



 

 

 

5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Vorbehandlung 

Anatomische Besonderheiten 

Komorbidität 

DGSM Allgemeine Indikationskriterien (für alle Verfahren geltend; Auswahl):  
• Kardiovaskuläre Begleiterkrankungen  
• Symptome des nicht-erholsamen Schlafes  
• Akzeptanz der jeweils anderen Therapieverfahren  
• Körpermasseindex  
• mögliche Lageabhängigkeit der OSA 
• Metabolische oder neurologische Begleiterkrankungen  

Für die operativen Verfahren ist zusätzlich der individuelle anatomische Befund entscheidend, der die 
Indikation zur operativen Therapie begründet, hier ist – insbesondere bei der Indikation zur 
Hypoglossus-Stimulation, die Art und das Ausmaß der Atemwegsobstruktion in der 
Medikamenteninduzierten Schlafendoskopie ein zusätzliches Kriterium. Insbesondere bei der bi- und 
monomaxillären Umstellungsosteotomie ist der Dysgnathiegrad ein zusätzlicher Parameter.  

Bei der Indikationsstellung zur UKPS sind zusätzlich der individuelle Zahn- und Parodontalbefund, 
ggf. der Zahnersatzbefund, der Funktionsstatus des craniomandibulären Systems einschließlich der 
Kiefergelenke, ggf. der Dysgnathiebefund, sowie das Ausmaß des aktiven Unterkiefervorschubs von 
Bedeutung   

 

ResMed GmbH • Patientencompliance und Symptomatiken (Tagesmüdigkeit ja/nein) 
• Art der Schlafapnoen (zentral/obstruktiv) 
• Weitere schwere Atemwegserkrankungen wie z.B. COPD 
• Alter und Geschlecht des Patienten 
• Ggf. Zahnstatus bei UKPS 
• Reisetätigkeit des Patienten 
• BMI 
• Berufsbild (z.B. Kraftfahrer, Schichtarbeiter oder monotone Arbeiten, z.B. 

Maschinenbedienung) 
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5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Lageabhängigkeit der OSA 

NRW-GSM Siehe dazu oben die allgemeinen Aussagen zu den kardiovaskulären Folgeerkrankungen und 
Einschränkung der Lebensqualität, Tagessymptomatik und Fahrtätigkeit. Diese Kriterien werden in 
die Therapieentscheidung eingeschlossen.  

Die Indikation der Unterkieferprotrusionsschiene sollte vom spezialisierten Zahnarzt nach Beurteilung 
des Zahn-, Kiefergelenk-, Schleimhautbefundes gestellt werden.  

Operative Verfahren wie die maxillo-mandibuläre Osteotomie kommen in Einzelfällen bei Versagen 
der übrigen Maßnahmen in Frage. Für die Hypoglossus-Stimulation werden Grenzen für den Body-
Mass-Index (<30kg/m2) sowie die Anzahl der respiratorischen Störungen (AHI <55/h) angegeben. 
Außerdem muss ein konzentrischer Kollaps der oberen Atemwege mittels Endoskopie 
ausgeschlossen werden.  

 

Operatio Bei den Alternativen Behandlungsverfahren die meist bei leichter OSA zur Anwendung kommen 
(Gewichtsreduktion, Schlafhygiene etc.) sind sowohl die Akzeptanz als auch die körperliche und 
geistige Befähigung des Patienten ausschlaggebend für den Therapieerfolg (12). 

cPAP (14): 
1. Lebensalter: jüngere Patienten haben eine geringere Akzeptanz gegenüber der cPAP 

Therapie, 
2. Schwere der Tagessymptomatik: je geringer die Tagessymptomatik desto geringer die 

Akzeptanz gegenüber cPAP. 

UKPS (16,17,18): 
1. Zahnstatus und Gebisstyp, 
2. BMI des Patienten, 
3. Funktionsbefund im Kiefergelenkbereich 
4. HNO-Befunde. 

Operative Verfahren (10): 

allgemeine Indikatoren: 
1. Begleiterkrankungen sind klinisch beherrschbar; 

 



 

 

 

5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

2. keine Kontraindikationen für postoperative Beatmung. 

Rhinochirurgie: 
1. bei Nasenatmungsbehinderung und entsprechendem pathologischanatomischem Korrelat 

(14), 
2. begleitend zu cPAP wenn diese durch zu hohen Nasendruck ineffektiv ist (10); 
3. Ein rhinochirurgischer Eingriff alleine bringt keine signifikante Verbesserung der OSA (10, 

14) 

Uvulopalatopharyngoplastik: 
1. erfolglos abgebrochene cPAP-Therapie; (14) 
2. kombiniert mit einer Tonsillektomie bei BMI > 30 mit Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) > 30 (10, 

14) 

Distraktionsosteogenese und mandibuläre Umstellungsosteotomie (14): 
1. bei Kieferfehlstellungen, 
2. bei starken Dysmorphien des Gesichtsschädels. 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Patientencompliance  
• Soziale/Lebensumstände (familiär, beruflich)  
• Alter und Geschlecht des Patienten  
• BMI  
• Lageabhängigkeit der OSA 

 

DGP Klinische Beschwerdesymptomatik, Gewicht, Komorbiditäten, Anatomie, Zahnstatus, Alter  

AG Apnoe der 
DGSM 

Symptomatik des Patienten, morphologische Kriterien des Atemwegskollaps (z.B. konzentrisch), 
Anatomie der oberen Atemwege und des Kiefers, Gewicht, Komorbiditäten, Zahnstatus, Alter 

 

SomnoMed Die Empfehlungen der aktuellen S3-Leitlinie besagen:  

UKPS können bei leicht- bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe (AHI ≤ 30/h) alternativ zu 
Überdrucktherapieverfahren eingesetzt werden.  
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5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Dies gilt insbesondere bei Patienten mit einem Body-Mass-Index unter 30 kg/m2 und lageabhängiger 
Schlafapnoe (A). Bei einem höheren AHI und/oder auch einem BMI > 30 kg/m2 können UKPS 
erwogen werden, falls die Positivdrucktherapie trotz Ausschöpfung aller unterstützenden Maßnahmen 
nicht eingesetzt werden kann.  

ZTM 
Schlaftherapie 

cPAP-Therapie: physische und psychische NON-Compliance  

UPS-Therapie: zahnmedizinische Beurteilung von Zahnzustand, Funktionszustand Kiefergelenke und 
gesamter Kauapparat(Nr.4,5)  

 

DGZS Da diese Bewertung aus zahnärztlicher Sicht erfolgt, beschränken wir uns in der Antwort auf die 
Krieterien zur Anwendung einer UPS:  

Nicht-Compliance / -Adhärenz anderer Verfahren  

Bei der Indikationsstellung zur UPS sind der individuelle Zahn- und Parodontalbefund, ggf. der 
Zahnersatzbefund, der Funktionsstatus des craniomandibulären Systems einschließlich der 
Kiefergelenke, ggf. der Dysgnathiebefund einschließlich der Kiefergelenke, sowie das Ausmaß des 
aktiven Unterkiefervorschubs ohne pathologische Befunde von Bedeutung  

 

VDZI 1. Ventilationstherapie (cPAP),bei psychische und physische NON-Compliance  
2. Schienentherapie (UKPS), Beurteilung des geeigneten Zahnzustandes und 

Funktionszustand des Kauapparates (Kiefergelenk) (Nr. 8, 9, 10, 11)  
 

Nightbalance 
B.V. 

Die Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (2017) stellt fest, dass die 
Art der schlafbezogenen Atmungsstörungen, der Therapieerfolg, die komorbiden Erkrankungen und 
die Compliance des Patienten entscheidend für die Wahl des individuellen Therapiemodus sind.  

Neben den Schweregrade leicht, mittelgradig und schwer, ist eine Einteilung in positionsunabhängige 
und positionsabhängige (supine-dependent, rückenlagebedingte) OSA (= POSA) sinnvoll.  

POSA-Patienten werden mithilfe des Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) definiert. Der AHI ist definiert als 
die mittlere Anzahl von Apnoen und Hypopnoen pro Stunde während des Schlafes. POSA-Patienten 
sind definiert durch einen AHI größer als 5 und ein AHI in Rückenlage doppelt so hoch oder mehr im 
Vergleich zu einem AHI in Nicht-Rückenlagenpositionen und mit anderen Beschwerden.  

 



 

 

 

5. Welche zusätzlichen Kriterien (neben der Stadieneinteilung) dienen der Indikationsstellung zur 
Anwendung der unterschiedlichen Therapieverfahren? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

POSA kann durch eine Standard- Polysomnographie in Verbindung mit einem Torsopositionssensor, 
welcher zur Standardausrüstung eines Schlaflabors gehört, festgestellt werden. Weitere Diagnostika 
sind nicht notwendig.  

Heinzer et al. (2018) gehen in ihren neuesten Ergebnissen davon aus, dass ca. 76% der männlichen 
und 74% der weiblichen OSA-Patienten eine lagebedingte, positionale OSA haben.  

Daher ist neben der Stadieneinteilung auch die Indikation in lagebedingt (POSA) und lageunabhängig 
(NICHT-POSA) zu berücksichtigen.  

Desweiteren ist aufgrund der Schwierigkeiten bei Therapietreue/Akzeptanz von CPAP (Weaver und 
Grunstein, 2008) eine Unterteilung notwendig in  

• OSA-Patienten, für die eine CPAP-Behandlung in Frage kommt und  
• OSA-Patienten, die mit CPAP vorbehandelt und die Therapie abgebrochen, bzw. die 

Therapie mit CPAP verweigert haben.  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Eine wichtige, mittlerweile gängige Unterscheidung ist, ob OSA lageabhängig ist oder nicht (vgl. dazu 
z.B. DGSM 2015, S 117, Lee 2012). So kommt Positionstherapie als second-line treatment nur bei 
lageabhängiger OSA in Betracht. 

In der Praxis etabliert sich zudem die Therapieakzeptanz durch den Patienten als weiteres, wichtiges 
Kriterium. Denn sie ist die Voraussetzung für langanhaltende Therapie-Compliance und für den 
Therapieerfolg. Dieses Kriterium hat deswegen so stark an praktischer Bedeutung gewonnen, da 
CPAP-Intoleranz unter Schlafapnoe-Patienten ein weitverbreitetes Phänomen ist. 
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6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Ventilationstherapie: 

cPAP-Intoleranz (20% der Fälle und mehr) 
Schienentherapie (UKPS):  

Unzureichender Zahnstatus (insbesondere herausnehmbarer Zahnersatz) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Ja, verschiedene. 

Auswahl des geeigneten Therapieverfahrens erfordert eine individuelle Abwägung der Vor- und 
Nachteile der Methode und dem zu erwarteten medizinischen Nutzen der Methode. 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Bei Adipositas II WHO, besonderen anatomischen Verhältnissen, extreme Mikrognathie, 
postoperative Zustände nach Pharynx/Larynx Tumoren, keinen festen Zähnen ist UKPS 
kontraindiziert. PAP Therapie ist UKPS vorzuziehen, falls durchführbar (Adhärenz) 

 

DGHNO-KHC Für PAP-Verfahren generell weitestgehend keine primären Kontraindikationen (wie z. B. pulmonaler 
Hypertonus bei hohem Druckbedarf). Sekundäre Kontraindikationen stellen häufig Platzangst und 
ausgeprägte Schlafstörungen unter der Maske dar. 

Für UKPS sanierungsbedürftiger Zahnstatus, unzureichender Restzahnbestand, Arthropathien im 
Kiefergelenk, ausgeprägter Würgreiz) 

Chirurgie (abhängig vom Verfahren) 

Atmungssynchrone Stimulationstherapie (während der Medikamenten-induzierten Schlafendoskopie 
komplett konzentrischer Kollaps retropalatal) 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

PAP: Claustrophobie, Druckweiterleitung durch Eustachi-Röhre, Toleranz im Alter 

UKPS: Kiefergelenksprobleme, mangelnder Zahnstatus 

OP: nur bei Indikation! 

Lagetherapie: schwere OSA und keine eindeutige Lageabhängigkeit 

 



 

 

 

6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGSM UKPS: unzureichende Retention und Protrusion durch UKPS unter Abwägung von Nutzen / Risiko 
bei definierten skelettalen Dysmorphien, unbezahnter Unterkiefer, unbezahnter Oberkiefer mit 
Alveolarkammatrophie, akute bzw. fortgeschrittene Parodontose, sanierungsbedürftiger Zahnbefund 
/ Zahnersatz, Limitationen im Kiefergelenk und im craniomandibulären System. Ein kompromittierter 
Status des stomatognathen Systems, d.h. unversorgte kariöse Zähne und/oder Zähne mit klinischen 
Lockerungsgraden erhöhen das Risiko (a) eine UKPS-Therapie unterbrechen zu müssen, bis der 
Zustand abgeändert wurde, (b) von Zahnverlust  

Druckatmungstherapie: Intoleranz gegenüber der Atemmaske (z.B. aufgrund von Irritationen der Haut 
im Gesichtsbereich, auch auf dem Boden bereits bestehender Hauterkrankungen, 
Trigeminusneuralgie, Angststörungen, etc.)  

Für die operativen Verfahren sind ein reduzierter Allgemeinzustand bzw. bestehende relevante 
insbesondere kardiovaskuläre Vorerkrankungen, ein daraus resultierendes erhöhtes Narkoserisiko 
und ein stark erhöhter Körpermasseindex mögliche allgemeine (relative) Kontraindikationen. Im Detail 
unterscheiden sich die Kontraindikationen jedoch von Verfahren zu Verfahren.  

 

ResMed GmbH Kontraindikationen für UKPS: 
Nicht anzuwenden unter 18 Jahren, 

nicht anzuwenden bei zentralen Apnoen oder schweren Atemwegserkrankungen wie COPD 

bei schwergradiger OSA (AHI >30) UKPS nur anzuwenden bei mangelnder Patientencompliance 
bezogen auf PAP – Therapie 

Kontraindikationen für PAP – Therapie: 
Klaustrophobie; Materialallergien der Masken; Schleimhautreizungen; motorische/kognitive 
Einschränkungen; nicht kooperativer Patient / Partner; soziale Gegebenheiten;  

Schwere bullöse Lungenerkrankung; Pneumotorax; Pathologisch niedriger Blutdruck, Dehydrierung; 
Liquorfistel; Kürzliche Schädeloperation oder Verletzungen 

 

NRW-GSM Positivdrucktherapie: Pneumothorax, Liquor-Fisteln.  

Unterkieferprotrusionsschiene: Unzureichender Gebissstatus.  
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6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Operatio CPAP: 
1. psychosomatische Faktoren wie Phobien (16, 19) 
2. Intoleranz wegen erhöhten nasalen Widerstands (12, 20); 
3. Dysmorphien des Gesichts (15) 
4. Langzeitakzeptanz allgemein < 70% (14). 

UKPS (16,17,18): 
1. insuffizienter Zahnstatus, 
2. stark erhöhter BMI, 
3. 3. Vorerkrankungen des Kiefergelenks. 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

UKPS, z.B.:  
• Kinder/Jugendliche im Wachstum (bis ca. 18 Jahren)  
• Überwiegend zentrale Ereignisse  

PAP-Therapie, z.B.:  
• Materialallergien  
• Klaustrophobie  
• Körperliche Einschränkungen 

 

DGP CPAP: absolut: Pneumothorax, -mediastinum, Liquorfisteln, relativ: Klaustrophobie, 
Maskenunverträglichkeit  

UKPS: absolut: Zahninstabilitäten, relativ: Schienenunverträglichkeit  

 

AG Apnoe der 
DGSM 

CPAP: Pneumothorax, -mediastinum, Liquorfisteln,  

UKPS: Zahninstabilitäten  

 

SomnoMed Quelle: „Eigenschaften der SomnoDent® Schlafapnoe Schienen“ (siehe Anlage 8)  

CPAP-Kontraindikationen z.B.  
• Platzangst/Klaustrophobie  

 



 

 

 

6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Materialallergie/ Maskenunverträglichkeit  
• motorische/körperliche Einschränkungen  
• Schmerzempfindlichkeit nach HNO-Operation  

Kontraindikation(absolut) bei der SomnoDent®-Therapie:  
• Schlafapnoe mit überwiegend zentralen Ereignissen  
• Monomerallergie  
• Zahnloser Unterkiefer mit atrophiertem Kieferkamm  
• Patienten im Wachstum  

ZTM 
Schlaftherapie 

Bei der cPAP-Therapie gibt es ein ca. 30% Intoleranz.  

Bei der UPS-Therapie ist es die zu geringe Anzahl des Restzahnbestandes und fehlender 
Retentionsgebiete an den Zähnen(Nr.4,5)  

 

DGZS Da diese Bewertung aus zahnärztlicher Sicht erfolgt, beschränken wir uns in der Antwort auf die 
Krieterien zur Anwendung einer UPS:  

UPS: unzureichende Retention und Protrusion durch UPS unter Abwägung von Nutzen / Risiko bei 
definierten skelettalen Dysmorphien, unbezahntem Unterkiefer, unbezahntem Oberkiefer mit 
Alveolarkammatrophie, akuter bzw. fortgeschrittener Parodontitis, sanierungsbedürftigem 
Zahnbefund/Zahnersatz, Limitationen im Kiefergelenk und im craniomandibulären System  

Kompromittierter Status des stomatognathen Systems, d.h. unversorgte kariöse Zähne und/oder 
Zähne mit klinischen Lockerungsgraden erhöhen das Risiko (a) eine UPS-Therapie unterbrechen zu 
müssen, bis der Zustand abgeändert wurde, (b) von Zahnverlust (und dadurch bedingt ggf. wiederum 
(a))  

 

VDZI In der Ventilationstherapie besteht eine Intoleranz von 20 % und mehr der Fälle.  

In der Schienentherapie (UKPS) Angaben eines unzureichenden Zahnstatus, besonders bei 
herausnehmbarem Zahnersatz.  
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6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Nightbalance 
B.V. 

Für folgende Methoden sind folgende Kontraindikationen bekannt  

CPAP:  
• Hyperventilation,  
• starke Klaustrophobie,  
• Gesichtsanomalien.  

UKPS:  
• Unzureichende Zähne, um das Gerät zu stützen,  
• Parodontale Probleme, die die Zahnbeweglichkeit induzieren,  
• Aktive Kiefergelenksstörung,  
• Begrenzter maximaler Protrusionsabstand (<6 mm) 

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Ja, uns sind zu den unter 4. genannten Therapieverfahren Kontraindikationen bekannt. 

a) Überdrucktherapie 
• Patient leidet bei Tragen der Überdrucktherapie-Maske unter Klaustrophobie oder 

Beengungsgefühlen (in der Praxis nach unserer Erfahrung häufige Kontraindikation). 
• Patient leidet unter Druckintoleranz oder Lungenerkrankungen, die keine CPAP-Therapie 

zulassen  
• Besonderheiten in der Gesichtsanatomie des Patienten, die eine leckagefreie Anpassung 

der Überdruck-Maske verhindern (dies kommt bei Konfektionsmasken recht häufig vor, 
allerdings besteht in solchen Fällen die Möglichkeit, eine Individualmaske anzufertigen). 

• Hautunverträglichkeiten 

b) UKPS 
• Patient hat herausnehmbare Vollprothese oder schlecht haftende Teilprothese 
• Kiefergelenksbeschwerden 
• Paradontitis oder Zahnlockerungen, Ober- oder Unterkiefer mit weniger als 10 Zähnen je 

Gebissreihe 

c) Positionstherapie 
• Orthopädische Beschwerden wie Bandscheibenvorfall 

 



 

 

 

6. Sind Ihnen Kontraindikationen für die unterschiedlichen Therapieverfahren (insbesondere UKPS und 
Überdrucktherapie) bekannt? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

d) EPAP-Therapie 
• Schwere Atemwegsstörungen wie z.B. hyperkapnische respiratorische Insuffizienz 
• Schwere Herzerkrankungen 
• Pathologisch niedriger Blutdruck 
• Akute Entzündungen oder Infektionen der oberen Atemwege oder Perforation des 

Trommelfells 

e) Obere Atemwegstimulation 
• Komplett-konzentratorischer Kollaps auf Weichgaumen-Ebene 
• Neuromuskuläre Erkrankungen wie ALS oder Muskeldystrophien 
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7. Welche Arten der UKPS (einteilig, zweiteilig oder andere) kommen zur OSA Therapie zur Anwendung? 
Wie schätzen Sie deren medizinische Relevanz ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Unimaxilläre UKPS: SchäfLa ® Modifikation (Ref.8) 

Bimaxilläre UKPS: Mehr als 70 Schienenarten, BußLa ®, H-UPS ® etc.)- Ref.8 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Wir benutzen nur individuell angefertigte, zweiteilige, nach Industrienormen hergestellte UKPS der 
Firmen SomnoMed (SomnoDent flex) und Resmed (Narval) mit stabiler und reproduzierbarer 
Produktqualität.  

Hohe medizinische Relevanz der Art der UKPS, da die wesentlichen wissenschaftlichen Studien mit 
diesen beiden UKPS durchgeführt wurden und damit die Studienaussage zur Wirksamkeit der UKPS 
auch nur für diese konkreten UKPS-Typen gilt. 

Es gibt viele Hersteller, die sich auf die Leitlinien berufen, aber beim jeweiligen Zahnarzt endgefertigte 
UKPS mit uneinheitlicher Qualität anbieten. 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Zweiteilig, individuell angefertigt und justierbare Protrusion  

Für ausgewählte Patienten (s. oben) mit mittelgradiger Schlafapnoe und keine PAP Akzeptanz ist 
UKPS ist eine relevante, oft die einzige Option  

 

DGHNO-KHC Zur Therapie hat sich die zweiteilige, individuell angepasste und adjustierbare 
Unterkieferprotrusionsschiene durchgesetzt, da hiermit eine bestmögliche Verträglichkeit mit einer 
guten Erfolgswahrscheinlichkeit verknüpft. 

Einteilige Unterkieferprotrusionsschiene werden noch eingesetzt, jedoch zunehmend weniger aus 
oben genannten Gründen. 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Derzeit alle Formen, es sollten aber nur individuell angefertigte Zweiteiler zum Einsatz kommen. 
Deren med. Relevanz ist erwiesen und gut. 

 

DGSM Es sind derzeit sowohl ein- als auch zweiteilige Schienen verfügbar, wobei den zweiteiligen Vorteile 
eingeräumt werden (Möglichkeit der Veränderung des Protrusionsgrades zur Justierung eines 
Vorschubs) und die einteiligen daher nur noch eine geringe Bedeutung haben. Nach der S3-Leitlinie 
der DGSM werden zweiteilige und titrierbare Schienen empfohlen.  

 



 

 

 

7. Welche Arten der UKPS (einteilig, zweiteilig oder andere) kommen zur OSA Therapie zur Anwendung? 
Wie schätzen Sie deren medizinische Relevanz ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Daneben existieren thermolabile Schienen und konfektionierte Schienen. Während in den Leitlinien 
der amerikanischen zahnärztlich-schlafmedizinischen Fachgesellchaften (AADSM/ADSM) sowie im 
Positionspapier der Deutschen Gesellschaft Zahnärztliche Schlafmedizin (DGZS) zweiteilige 
konfektionierten Schienen bevorzugt empfohlen und diesen Vorteile in der Effektivität und Compliance 
zugesprochen werden, werden in der klinischen Praxis auch thermolabilen Schienen eingesetzt.  

ResMed GmbH Zweiteilig, zugbasiert, individuell angefertigte und nachtitrierbare, durch den Behandler 
reproduzierbare UKPS, die den Zahnstatus und das Kiefergelenk maximal schonen und deren 
Wirkung nachgewiesen effektiv ist – siehe z.B. ORCADES Studie 

 

NRW-GSM Der größte Teil der wissenschaftlichen Evidenz wurde an zweiteiligen Schienen erhoben, die 
individuell adjustierbar sind und von spezialisierten Zahnärzten nach Indikationsstellung durch den 
Schlafmediziner angefertigt wurden. Einteilige Systeme erlauben keine Anpassung des Vorschubes. 
Sogenannte Boil-and-Bite-Systeme, also durch Erhitzung von Kunststoffmaterial vom Patienten meist 
selbst anzupassende Schienen entbehren der ausreichenden wissenschaftlichen Evidenz und 
werden von den aktuellen Leitlinien nicht empfohlen.  

 

Operatio Einteilige UKPS mit integriertem Metallkorpus z.B. SchäfLa Modifikation (15). 

Thermoplastische UKPS (14).  

zweiteilige UKPS ohne integrierten Metallkorpus, z.B. H-UPS, oder mit integriertem Metallkorpus z.B. 
BußLa (15). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Zweiteilig, nach individuellen Abdrücken angefertigt, bimaxillär verankert und durch den Behandler 
reproduzierbar in Millimeterschritten titrierbar. 

 

DGP Es bestehen relevante Unterschiede zwischen den verschiedenen Schienenarten als auch –
Modellen.  

Entsprechend der aktuellen Studienlage soll eine Unterkieferprotrusionsschiene nach individuellen 
Abformungen durch einen spezialisierten Zahnarzt angefertigt, bimaxillär verankert, zweiteilig und 
vom Behandler reproduzierbar maximal in 1 mm Schritten einstellbar sein. Der optimale Vorschub 
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7. Welche Arten der UKPS (einteilig, zweiteilig oder andere) kommen zur OSA Therapie zur Anwendung? 
Wie schätzen Sie deren medizinische Relevanz ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

sollte individuell ermittelt werden und die Therapieeffektivität 1 Mal jährlich im Schlaflabor überprüft 
werden. 

AG Apnoe der 
DGSM 

Entsprechend des Positionspapiers der DGSM soll eine Unterkieferprotrusionsschiene nach 
individuellen Abformungen durch einen spezialisierten Zahnarzt angefertigt, bimaxillär verankert, 
zweiteilig und vom Behandler reproduzierbar maximal in 1 mm Schritten einstellbar sein. Der optimale 
Vorschub sollte individuell ermittelt werden und die Therapieeffektivität 1 Mal jährlich im Schlaflabor 
überprüft werden. 

 

SomnoMed Die Stellungnahme der DGSM zur Verwendung von thermolabilen Schienensystemen (sogenannten 
„boil-and-bite“ Schienen) in der Therapie der obstruktiven Schlafapnoe aus September 2012 (vgl. 
Anlage 9) gibt hierzu folgendes an: „Der aktuellen Studienlage entsprechend soll die UKPS zweiteilig, 
nach individuellen Abdrücken angefertigt, bimaxillär verankert und durch den Behandler 
reproduzierbar in Millimeterschritten einstellbar sein“.  

Weiter wird in der Stellungnahme ausgeführt, dass „eine Vielzahl von verschiedenen Protrusions-
Schienensystemen (vorgefertigte und individuelle Schienen, Zwei-Schienensysteme, Mono-block-
Systeme, adjustierbare (titrierbare) und nicht einstellbare Schienen) [existiert]“.  

Vorgefertigte thermolabile Schienensysteme gelten als kostengünstige Alternative zu individuell 
gefertigten Schienen. In der Praxis wird jedoch von einer geringeren Compliance und mehr 
Nebenwirkungen auf den Zahnhalteapparat und die Kiefergelenke berichtet. Zudem sind diese 
Schienen nicht titrierbar und sollten daher nicht dauerhaft eingesetzt werden. Aktuell kommen diese 
Schienen maximal als (Vor-)Testgerät zum Einsatz, jedoch mit sehr unzuverlässiger Aussage zu 
einem möglichen Therapieerfolg im Vergleich zu leitlinienkonform hergestellten Zweischienen-
systemen.  

Neuere Publikationen zeigen, dass ein einstellbares thermolabiles Zwei-Schienensystem wirksamer 
zur Reduktion des AHI und der maximalen Sauerstoff-Entsättigung ist als ein nicht einstellbarer 
thermolabiler Monoblock“ (Friedman et al. 2010).  

Im Vergleich einer einstellbaren thermoplastischen Schiene mit einer einstellbaren individuell 
gefertigten Schiene war die Reduktion des AHIs auf < 20/Std bzw. 5/Std unter der individuellen 
Schiene bei mehr Patienten erfolgreich und die Compliance (hier: Tragen der Schiene über 
mindestens 4 Stunden pro Nacht in mindestens 70% aller Nächte) unterschied sich zwar im ersten 

 



 

 

 

7. Welche Arten der UKPS (einteilig, zweiteilig oder andere) kommen zur OSA Therapie zur Anwendung? 
Wie schätzen Sie deren medizinische Relevanz ein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Therapie-Monat nicht, war aber im Langzeitverlauf nach sechs Monaten unter der individuell 
angepassten Schiene signifikant besser (Friedman et al. 2012)“.  

ZTM 
Schlaftherapie 

Einteilig: SchäfLa UPS  

Zweiteilig  

BußLa UPS;  

TAP-T Schiene (Scheu-Dental);  

Leone-UPS (dentalline)  

IST-Gerät (Dr. Hinz)  
Die Schienen müssen alle Zähne fassen/stabilisieren um den anstehenden Druck weiterleiten zu 
können. Sie müssen titrierbar sein.  

 

DGZS Boil&Bite Schienen sowie Einteilige (Monoblock), als Testschienen  

Zweiteilige laborgefertigte individuell angepasste und einstellbare Shienensysteme als 
Standardtherapie (Lit. Cameron M et al. Health Technol Assess 2014; 18(67):1-296)  

 

VDZI Unimaxilläre UKPS (SchäfLa-Modifikation) (Nr. 8).  

Bimaxilläre UKPS (BußLa, H-UPS) (Nr. 8).  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Der Antrag der Patientenvertretung in seiner Fassung vom 19. April 2018 umfasst als UKPS zur OSA-
Behandlung nur solche, die von Zahnärzten oder Kieferorthopäden mit schlafmedizinischer Erfahrung 
angepasst werden. Diese Einengung ist durch den Stand der Wissenschaft und die Praxiserfahrungen 
nicht gerechtfertigt. Sie zielt wohl insbesondere auf teure, durch Zahnärzte / Kieferorthopäden 
angefertigte Individualschienen ab, deren Wirtschaftlichkeit im Vergleich zur CPAP-Therapie fraglich 
ist (anders sieht der Vergleich zwischen Konfektionsschienen und der CPAP-Therapie aus). 

Wir bitten daher insbesondere das IQWiG darum, bei seiner Bewertung nicht nur Individualschienen, 
sondern auch Konfektionsschienen einzubeziehen. Bei seiner Bewertung sollte das IQWiG auch 
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berücksichtigen, dass es große Unterschiede in Design und Funktionalität zwischen den Konfektions-
, aber auch Individual-UKPS gibt, die starken Einfluss auf die medizinische Wirksamkeit haben. 

Davon ausgehend, kann man UKPS nach folgenden Kriterien untergliedern: 

a) Maßanfertigung (“custom-made”) vs. Konfektionsschiene (“boil & bite”) - medizinische Relevanz: eher 
niedrig 

aa) Regelmäßig wird zwischen Individualschienen (“custom-made”) und Konfektionsschienen (auch 
als “non-custom”, “thermolabile”, “thermoplastische” oder “boil & bite” Schienen bezeichnet) 
unterschieden. 

Vereinfacht gesprochen, werden Individualschienen aufgrund von einzelnen physischen oder 
digitalen Abdrücken des Patientengebisses oder Vermessungen der Mundhöhle einzeln hergestellt. 
Die Schienenstruktur ist nicht so vorgefertigt, dass sie lediglich beschnitten, gebogen oder anderweitig 
modifiziert werden muss (vgl. dazu AASM 2005, 773, 777). Der Marktpreis für Individualschienen 
beginnt ab ca. EUR 800. 

Konfektionschienen hingegen sind schon weitgehend vorgefertigt und bedürfen in der Regel nur einer 
Anpassung an das Gebiss. Dies erfolgt regelmäßig über das sogenannte “boil & bite”-Verfahren. 
Dabei wird in einem Wasserbad der thermoplastische Kunststoff der UKPS erwärmt, so dass er weich 
wird. Der Patient oder der behandelnde Arzt passen dann die UKPS mit ihrem erwärmten, weichen 
Kunststoff an sein Gebiss an, so dass sie nun ein spiegelbildliches Abbild seines Gebisses ist. Dadurch soll ein 
fester Sitz und guter Tragekomfort der UKPS sichergestellt werden. Der Marktpreis für CE-zertifizierte 
Konfektionsschienen liegt zwischen EUR 50 und EUR 150. 

Die meisten auf dem Markt verfügbaren Konfektionsschienen arbeiten mit diesem boil & bite-Verfahren (so 
auch die “SomnoFit”- und “somnipax guard”-Serien von OSCIMED / AescuBrands). Nur wenige 
Konfektionsschienen sind für eine Nutzung ohne diese Anpassung bestimmt. Entscheidende Erfolgsfaktoren 
für die Anpassung sind die Qualität des verwendeten thermoplastischen Kunststoffes sowie das mitgelieferte 
Zubehör (für die Bestimmung der Wasserbadtemperatur und die Anpassung selbst). Moderne, hochwertige 
Konfektionsschienen liefern oft z.B. ein Thermometer für die genaue Wassertemperaturbestimmung und eine 
Beißgabel mit, um die Anpassung zu erleichtern. Zudem erklären sie den Anpassungsprozess anschaulich in 
ausführlichen Anpassungsvideos und sind für eine mehrfache Anpassung geeignet. 
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Konfektionsschienen sind in der Regel dafür ausgelegt, dass sie vom Patienten selbst angepasst werden. Es 
gibt aber mittlerweile auch eine Reihe von schlafmedizinisch geschulten HNO-Ärzten, die eine solche 
Anpassung vornehmen (und auf Basis von § 6 Abs. 1 GOÄ analog abzurechnen). Diese Anpassung kann auch 
von Zahnärzten vorgenommen werden, jedoch neigen diese nach unseren Erfahrungen, häufig wohl aus 
wirtschaftlichen Gründen, zu deutlich teureren Individualschienen. 

bb) Zwischen Konfektionsschienen einerseits und reinen Individualschienen andererseits liegen noch semi-
individuelle UKPS, die von Ärzten auf Basis von vorgefertigten Herstellerkits angefertigt werden. Bei semi-
individuellen UKPS kann man wiederum unterscheiden zwischen Systemen, bei denen der Patient den 
Gebissabdruck selbst vornimmt und dann einschickt und solchen, bei denen dies durch den Arzt gemacht wird. 
Der Marktpreis für semi-individuelle beginnt ab ca. EUR 400. 

cc) Auf Basis der bisher vorliegenden wissenschaftlichen Studien bewerten wir die medizinische Relevanz der 
Unterscheidung zwischen Individualschienen und Konfektionsschienen als recht niedrig. 

Denn zum einen belegen eine Reihe von Studien, dass auch Konfektionsschienen wirksam zur Behandlung von 
OSA eingesetzt werden können (Gagnadoux 2017, Wang 2017, Banhiran 2014, Cooke 2006, Maurer 2000). Die 
groß angelegte Studie (n = 150) von Gagnadoux 2017 verglich zudem Konfektionsschienen mit 
Individualschienen und kam zu dem Ergebnis, dass Konfektionsschienen genauso wirksam wie 
Individualschienen sein können. Die in den AASM-Leitlinien (AASM 2015, 800) und von der DGSM 2012 
angeführten älteren Studien, die auf Gegenteiliges hindeuten, berufen auf überholten Konfektionsschienen-
Konzepten (z.B. Vanderveken 2008 zieht zum Vergleich eine nicht-titrierbare, einteilige Konfektionsschiene 
heran, die schon seit längerem nicht mehr dem aktuellen Technologiestand entspricht). 

Das IQWiG sollte bei seiner Bewertung insbesondere berücksichtigen, dass der technologische 
Fortschritt bei Konfektionsschienen in den letzten Jahren enorm war und diese heute einen sehr viel 
höheren Individualisierungsgrad hinsichtlich Anpassung und Titrierbarkeit erlauben. Zudem hat sich 
bei Konfektionsschienen mittlerweile das für den Patienten deutlich komfortablere und auch 
effektivere Biblock-Konzept durchgesetzt. 

b) Titrierbar vs. nicht-titrierbar - medizinische Relevanz: hoch 

Eine weitere, in den Leitlinien regelmäßig genannte und der Praxis sehr wichtige Unterscheidung ist 
die Titrierbarkeit der UKPS (vgl. hierzu AASM 2015, 773, 777). Bei titrierbaren UKPS lässt sich der 
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Unterkiefervorschub auch nach der Anpassung flexibel und in mehreren Stufen oder sogar stufenlos 
anpassen. Bei nicht-titrierbaren Schienen hingegen wird der Vorschub regelmäßig im Zuge der 
Anpassung fest eingestellt und lässt sich nach erfolgter Anpassung, wenn überhaupt, nur durch eine 
erneute Anpassung verändern. 

Diese Unterscheidung ist für den Therapieerfolg und insbesondere die Patienten-Compliance von 
hoher Bedeutung. Titrierbare Schienen ermöglichen es nämlich, den Patienten graduell an den 
Vorschub der UKPS zu gewöhnen und die für den Patienten richtige Balance zwischen Effektivität 
und Tragekomfort zu bestimmen. Ein gängiges Verfahren geht dabei schrittweise vor: Zunächst wird 
der Patient auf eine mittlere Vorschubstufe eingestellt. Stellt sich der gewünschte Therapieerfolg nicht 
ein, dann kann der Vorschub durch Titration entsprechend erhöht werden. Ist der Therapieerfolg 
hingegen da, aber der Vorschub für den Patienten zu unbequem, dann kann der Vorschub verringert 
werden, um den Druck auf das Patientengebiss zu verringern. Wenn die OSA mit 
Schnarchgeräuschen verknüpft ist, dann können für diesen Titrationsansatz auch Smartphone-Apps 
eingesetzt werden, die die Schnarchfrequenzen und -lautstärke in einem Vorher- / Nachher-Vergleich 
messen. 

c) Einteilig vs. zweiteilig - medizinische Relevanz: hoch 

Eine weitere, wesentliche Unterscheidung ist zwischen einteiligen (“Monoblock”) und zweiteiligen 
(“Biblock”) Schienen. Diese findet sich bislang nur unzureichend in den veröffentlichten Leitlinien und 
klinischen Studien wieder, hat jedoch ebenfalls hohe praktische Bedeutung für die Compliance-Rate 
bei der Behandlung mit UKPS. Denn Biblock-Schienen erlauben regelmäßig, anders als die meisten 
Monoblock-Schienen, eine seitliche Kiefergelenksbeweglichkeit. Dies ist wichtig, um 
Kiefergelenksbeschwerden zu vermeiden. Zudem sind Monoblock-Schienen in der Regel nicht 
titrierbar, Biblock-Schienen hingegen schon. 
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AGZSH Komplexe Diagnostik und Prädiktoren (Ref.3): 
• Somnologische Diagnose: OSA-Schweregrad, subjektives Befinden 
• Allgemeinmedizinischer Status: BMI  
• Zahnärztliche Aspekte: Gebißstaus, Gebisstyp, Funktionszustand) HNO-ärztliche Befunde: 

Friedman-Score, Halsumfang/ Halslänge, pathologische HNO-Befunde) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

1. Grundsätzliche Behandlungsindikation OSA zu prüfen s. Punkt 5.) 

2. Neben Stadieneinteilung nach AHI/Entsättigungsindex auch die Ausprägung der 
Rückenlageabhängigkeit der Atemereignisse 

Bei mittelgradiger OSA (AHI≥15/h) besteht leitliniengerecht die Indikation für eine PAP-Therapie. Zur 
Linderung der OSA/AHI ist die PAP-Therapie am effektivsten wirksam und nebenwirkungsarm 

Nur bei durch ärztliche Beratung nicht veränderbarer Ablehnung einer PAP-Therapie durch den 
Patienten kann die primäre Indikation für UKPS bei mittelschwerer Schlafapnoe gegeben sein. 

Bei alleinig leichtgradiger OSA besteht meist keine medizinische Indikation zur Behandlung der OSA. 
Meist Wunsch des Patienten nach Linderung des störenden Schnarchens = Selbstzahlerleistung. 

Nur in seltenen Fällen –unter Beachtung der Indikation für PAP-Therapie nach Leitlinie- ist eine 
Behandlung einer leichten Schlafapnoe medizinisch überhaupt notwendig (nach S3-Leitlinie: 
„Einleitung einer CPAP-Therapie kann erwogen werden bei einem AHI 5–15/h mit einem oder 
mehreren der nachfolgend genannten Symptome bzw. Begleiterkrankungen: 

a) exzessiver Tagesschläfrigkeit (ESS > 10) oder Einschlafen in monotonen Situationen,  

b) kognitiven Defiziten oder Symptome einer Depression als Folge einer SBAS, 

c) Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie arterielle Hypertonie, Koronare Herzkrankheit, 
Herzrhythmusstörungen, Z. n. Schlaganfall u. a“ 
McNicholas WT: Obstructive sleep apnea of mild severity: should it be treated? Curr Opin Pulm Med. 
2017 Nov;23(6):506-511 
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Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Beschwerden, AHI, BMI, PAP Adhärenz, zahnärztliche Untersuchung. Personalisierte Entscheidung   

DGHNO-KHC Schweregrad OSA 

Dringlichkeit einer sehr guten OSA-Einstellung z. B. Vorzug der PAP-Verfahren als Erstlinientherapie 
bei hoher Tagesschläfrigkeit von Berufskraftfahrern oder schwer einstellbarer Hypertonus 

Lebensumstände und erwartbare Akzeptanzprobleme 

Lageabhängigkeit 

Übergewicht als BMI 

Ausmaß des passiven Unterkiefervorschubs 

Schlafvideoendoskopie mit Frage Öffnung der Atemwege bei Protrusion (Vroegop 2013, de Corso 
2015) 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

AHI, Zeit Sauerstoff unter 90%, Tagesmüdigkeit, Komorbidität 

In Zukunft: bessere Phänotypisierung (z.B. Schwab et al.) 

 

DGSM Nach der S3-Leitlinie der DGSM werden UKPS bevorzugt eingesetzt bei Apnoe-Hypopnoe-Index < 
30/Std., Body-Mass- Index < 30 kg/m*m, lageabhängiger OSA. Ergänzend: unter CPAP weniger als 
7 hPa notwendig  

Entscheidend ist darüber hinaus das Ausmaß des möglichen aktiven Unterkiefervorschubs ohne 
craniomandibuläre Dysfunktionszeichen (üblicherweise werden >1cm gefordert)  

Es zeichnet sich ab, dass bei folgenden pathophysiologischen Merkmalen die UKPS empfohlen 
werden kann: Niedriger Loop Gain, Moderate Kollapsibilität des oberen Atemwegs, Pcrit -2mmH20- 
+2mm H2O, REM-prädominant, Hypopnoe-prädominant, wobei nur ein Teil dieser Kriterien derzeit in 
der klinischen Routine bestimmt werden kann.  
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ResMed GmbH Anhand mittels mobiler Polygrafie/mobiler Polysomnografie (auch stationäre Lösungen sind denkbar) 
ermittelter Parameter. Weiterhin können Aussagen der Bettpartner hinsichtlich Schnarchen und 
Atemaussetzern hilfreich sein. 

 

NRW-GSM Die aktuelle deutsche Leitlinie sieht bei leichter bis mittelschwerer obstruktiver Schlafapnoe die 
Unterkieferprotrusionsschiene als der Positivdrucktherapie gleichwertig an. Bei schwerer Schlafapnoe 
anhand der Anzahl respiratorischer Störungen ist die Positivdrucktherapie vorzuziehen. Die 
Differentialindikation ist anhand des aktuellen Zahnstatus, der Akzeptanz der Positivdrucktherapie, 
dem Body-Mass-Index und dem Zahnstatus zu stellen. 

 

Operatio Relevante diagnostische Parameter (2): 

Zahnmedizinische Diagnostik: 
1. Gebisstyp: 

• Normalbiss, 
• Überbiss, 
• Unterbiss, 

2. Dentalstatus, 
3. Kiefergelenksstatus. 

Schlafmedizinische Diagnostik: 
1. kardiorespiratorische Polygrafie, 
2. Polysomnografie, 
3. OSA-Schweregrade. 

Oto-rhino-laryngologische Diagnostik: 
1. Halsumfang, 
2. Halslänge, 
3. Epiglottis- und Weichgaumenstatus, 
4. Friedman-Score. 

Des Weiteren ist der BMI ein wichtiger diagnostischer Parameter. 
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SPECTARIS, 
Vivisol 

Aktuelle diagnostische Parameter sind die Polygrafie und die Polysomnografie. Zudem sollte die 
Lageabhängigkeit der OSA berücksichtigt werden. 

 

DGP AHI, ODI, min SaO2, BMI, Zahnstatus, Anatomie (Biss), personalisierte Therapie/Patientenpräferenz  

AG Apnoe der 
DGSM 

Beschwerdesymptomatik, Epworth Schläfrigkeitsskala, Vigilanztests, AHI, Entsättigungsindex, 
Arousalindex, Zahnstatus, Anatomie (z.B. Retrognatie) 

 

SomnoMed Nach unserer Einschätzung ergeben sich die diagnostischen Parameter aus der S3-Leitlinie. Kriterien 
für eine UKPS sind z.B. rückenlageabhän-gige OSAS sowie CPAP Incompliance bzw. CPAP ist nicht 
durchführbar.  
Siehe auch S3-Leitlinie (Anlage 3):  

„Charakteristika zur Patientenselektion, die sich positiv auf den Behandlungserfolg auswirken, 
müssen in Studien weiter evaluiert werden. Die Effektivität ist vom Schweregrad der OSA, der 
individuellen Anatomie, allgemeinmedizinischen Parametern sowie von der Art und Anpassung der 
eingesetzten UPS abhängig. Bei einem AHI >30/h und/oder einem BMI > 30 soll die Indikati-
onsstellung kritisch geprüft werden.“  

 

ZTM 
Schlaftherapie 

AHI  

BMI  

Restzahnbestand 

 

DGZS s. S3 Leitlinie: UPS werden bevorzugt eingesetzt bei Apnoe-Hypopnoe-Index < 30/Std., Body-Mass- 
Index < 30 kg/m*m, lageabhängiger Schlafapnoe. Ergänzend: unter CPAP weniger als 7 hPa 
notwendig  
Ausmaß des möglichen aktiven Unterkiefervorschubs ohne kritische pathologische 
craniomandibuläre Dysfunktionszeichen (üblicherweise werden >1cm gefordert)  
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Es zeichnet sich ab, dass bei folgenden pathophysiologischen Merkmalen die UPS empfohlen werden 
kann: Niedriger Loop Gain, Moderate Kollapsibilität des oberen Atemwegs, REM-prädominant, 
Hypopnoe-prädominant, 

VDZI 1. Komplex von wirksamen Vorhersagen:  
Zahnärztliche Aspekte wie Gebissstatus, Gebisstyp und Funktionszustand.  

2. Allgemeinmedizinischer Befund (BMI)  
3. HNO-ärztliche Befunde  
4. Halsumfang, Halslänge, pathologische HNO- Befunde und Friedman-Score  
5. Somnologische Diagnose: OSA-Schweregrad  

 

Nightbalance 
B.V. 

Nach der Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (2017) wird die 
Polysomnographie empfohlen, welche basierend auf den Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) eine 
Bewertung des Symptomprofils zulässt. Bevorzugt ist auch eine arzneimittelinduzierte Endoskopie, 
um zu beurteilen, wie der obere Atemweg auf eine Vorwölbung des Unterkiefers reagiert.  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Die Behandlung leichter / mittelgradiger OSA mittels UKPS kann sowohl aufgrund medizinischer als 
auch sozialer Parameter indiziert sein. 

a) Medizinische Parameter können sein: 
• Die CPAP-Therapie wird nicht toleriert, weil emotionale Ablehnungsreaktionen bestehen 

(Phobien; Platzangst) oder körperliche Beschwerden auftreten (Unverträglichkeit des 
Maskenmaterials mit Hautreizungen oder Entzündungen); 

• Es liegen Normalgewichtigkeit und kein vergrößerter Halsumfang vor; die Vorverlagerung 
des Zungengrundes würde in aller Regel die oberen Atemwege ausreichend weit öffnen und 
eine Obstruktion verhindern; 

• Eine Full-Face Maske bei der CPAP-Therapie wird zwar toleriert, diese aber zu einer 
Verschlechterung des Atemdurchflusses in den oberen Atemwegen führt, weil die Maske 
gegen das Kinn drückt und damit den gesamten Unterkiefer nach hinten verschiebt und die 
Atemwege physisch verengt. 

b) Soziale Parameter können sein: 
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• Das Umfeld des Patienten lehnt die CPAP-Therapie ab, weil dies den eigenen nächtlichen 
Schlaf stört; 

• Der Patient lehnt die CPAP-Therapie ab, weil er das Gefühl hat, dass es ihm „eigentlich 
doch gut geht und er keine unmittelbaren Beschwerden hat“ und dass ihn die CPAP-
Therapie vor diesem Hintergrund zu sehr einschränkt (fehlende Bereitschaft zur 
Therapietreue); 

• Der Patient ist hochmobil, d.h. sehr viel unterwegs und das Mitführen des CPAP-Geräts 
schränkt ihn sehr ein (= es wird zu viel Platz benötigt und nicht überall stehen die richtigen 
Strom-Adapter zur Verfügung); 

• Der Patient hält sich in Regionen, wo entweder eine qualitativ hochwertige Stromversorgung 
nicht gewährleistet ist, oder eine Versorgung mit CPAP-Careprovidern in der erforderlichen 
Mindestqualität nicht sichergestellt ist. 

  



 

 

 

B. Nutzen und medizinische Notwendigkeit 

9. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der UKPS bei OSA und wie wird deren Erreichen überprüft? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Intraorale Protrusionsschienen (IPS) sind Hilfsmittel, die temporär (also im Schlaf) auf die Zähne 
und/oder Implantate appliziert werden und danach wieder abnehmbar sind. Diese Schienen 
positionieren den Unterkiefer in einer vorderen Position (Protrusion) und halten ihn dort während des 
Schlafes. Dadurch wird der hintere Zungenraum (sog. posterior airway space oder PAS) erweitert und 
der Mesopharynx geöffnet und offengehalten. Zudem kommt es in vielen Fällen zu einer muskulären 
Tonussteigerung, die zur Beseitigung bestehender Einengungen (Obstruktionen) beitragen kann.  

Diese mechanischen und funktionellen Zusammenhänge bewirken, dass die Luftpassage bei der 
(äußeren) Atmung durch die Beseitigung -der ansonsten bestehender Obstruktionen- wieder 
ermöglicht wird. Ganz besonders bedeutungsvoll ist der klinisch enorm wichtige Stabilisierungseffekt 
im Bereich des Kehldeckels (Epiglottis). Ein häufig bestehendes sog. Epiglottisphänomen geht 
ebenfalls mit einer Atemwegsverlegung am Eingang der Luftröhre einher und wird in einer erheblichen 
Zahl der Fälle durch UKPS therapeutisch sehr positiv beeinflusst. Sie ein sehr effektives und 
komplikationsarmes Hilfsmittel in der OSA-Therapie (Ref.3,9,10,12). 

Die Überprüfung des Therapieeffektes der UKPS erfolgt durch eine (objektive) apparative 
Schlafaufzeichung und durch (subjektive) Anamnesen/Fragebögen (ESS-Score etc.) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Analoges Behandlungsziel wie bei PAP-therapie: 

AHI< 5/h, ODI<5/h und Normalisierung der Schlafstruktur sowie Symptomreduktion am Tage v.a. der 
Tagesschläfrigkeit (s. Leitlinie) 

(Reduktion des Schnarchens ist kein medizinisches Behandlungsziel) Überprüfung s. 10.) 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Normalisierung des Schlafes, Eliminierung der Tagesmüdigkeit, Messung der AHI   

DGHNO-KHC Reduktion bis zur Beseitigung von OSA-Schweregrad und -Symptomen 

Klinische Kontrolle inklusive Fragebögen Polygraphische und ggf. polysomnographische Kontrolle 
unter Therapie 
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9. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der UKPS bei OSA und wie wird deren Erreichen überprüft? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Ggf. objektive Überprüfung von Tagesschläfrigkeit und kardiovaskulären Parametern 

Erfassung der Nutzungsdauer der Unterkieferprotrusionsschiene (Nächte pro Woche und Stunden 
pro Nacht) 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

AHI sollte unter 10/h fallen, mehr residuale Hypopnoen als Apnoen, Besserung der T90 Zeit.  

DGSM Normalisierung der nächtlichen Atmungsstörung, Besserung des nicht-erholsamen Schlafes, 
Reduktion des kardiovaskulären Risikos.  

Überprüfung: Befragung des Patienten (Symptome besser?), Befragung mit standardisierten 
Fragebögen, Messung der nächtlichen Atmung unter der Therapie (Polygraphie / Polysomnographie), 
körperliche Untersuchung (inkl. Blutdruckmessung)  

Zur Erfassung der (Verbesserung der) subjektiven Symptomatik werden hierbei verschiedene 
validierte Fragebögen einsetzt, insbesondere die Epworth Sleepiness Scale zur Erfassung der 
Tagesschläfrigkeit und verschiedene Fragebögen zur Erfassung der Schlaf- und Lebensqualität  

 

ResMed GmbH Ziel ist den vorhandenen AHI und sonstige respiratorische Ereignisse zu senken, nach Möglichkeit 
auf einen normalen Wert unter 5 und somit den gesunden Nachtschlaf wieder herzustellen, um den 
möglichen Auswirkungen einer OSA auf den gesamten Organismus entgegenzutreten.  

Beseitigung der Tagessymptomatiken 

Das Erreichen wird durch befähigte Fachärzte (BUB-Kurs-Absolventen) und Schlafmediziner mittels 
PG/PSG nachgewiesen. Ggf. Erfolgt eine Nachtitrierung. 

 

NRW-GSM Normalisierung der respiratorischen Störungen im Schlaf (gemessen mittels Polygraphie oder 
Polysomnographie), Verbesserung der Schlafqualität (gemessen an Selbsteinschätzungs-
Fragebögen, Polysomnographie), Verbesserung der Tagesschläfrigkeit, der neurokognitiven 
Leistungen (gemessen an evaluierten Fragebögen, Aufmerksamkeitstests, anderen 
elektrophysiologischen Tests einschließlich multiplem Schlaflatenztest oder Maintenance-of-
Wakefulness-Test), Verbesserung kardiovaskulärer Folgen, zum Beispiel des arteriellen Blutdruckes.  

 

Operatio Behandlungsziele (2,3,17,21):  



 

 

 

9. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der UKPS bei OSA und wie wird deren Erreichen überprüft? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Verbesserung der Atmung, bzw. senken des AHI durch mechanische Erweiterung des posterior 
airway space (PAS) und der Mesopharynx. 

Beseitigung bestehender Obstruktionen durch muskuläre Tonussteigerung und Stabilisierung der 
Epiglottis. 

Überprüfung des Behandlungserfolgs: 

kardiorespiratorische Polygrafie, Polysomnografie (2). 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Behandlungsziel ist das Senken des Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) und der sonstigen 
respiratorischen Ereignisse.  

SPECTARIS: Bei OSA in der Schwangerschaft wird das Ungeborene durch die Therapie geschützt.  

Vivisol: In einer aktuellen Studie wird gerade aufgezeigt, wie sich eine OSA-Therapie in der 
Schwangerschaft auf das Überleben des Ungeborene auswirkt. 

 

DGP Normalisierung der Atmung im Schlaf (Polygraphie), Verbesserung der Schlafqualität (Fragebögen, 
ggf. Polysomnographie), Verbesserung der Symptomatik/Lebensqualität (Fragebögen), 
Verbesserung des Blutdruck (Messung) 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

Normalisierung der Atmung im Schlaf (Polysonnographie), Verbesserung der Schlafqualität 
(Fragebögen, ggf. Polysomnographie), Verbesserung der Symptomatik/Lebensqualität (Fragebögen), 
Verbesserung des Blutdrucks (24-Stunden-Blutdruckmessung) 

 

SomnoMed In den bei der systematischen Literaturrecherche (vgl. Anlage 2) eingeschlossenen Studien wurden 
folgende primäre Endpunkte gewählt und daher als Behandlungsziele interpretiert:  

• Senken des AHI und Verbesserung der respiratorischen Ereignisse  
• Reduktion der Tagesmüdigkeit (ESS) bzw. Tagesschläfrigkeit (ESS, KSS, OS-LER Test)  
• Erhöhung der Lebensqualität (SF-36, EQ-5D-3L, SAQLI, FOSQ)  

Konkret wurden in den Studien folgende Zielgrößen erfasst:  
• Durchschnittliche Anzahl von Apnoe- und Hypopnoe-Episoden pro h,  
• Tagesschläfrigkeit,  
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9. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der UKPS bei OSA und wie wird deren Erreichen überprüft? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• weitere respiratorische Parameter und Schlafparameter (wie bspw. Schlafzeit in bestimmten 
Phasen, Gesamtschlafzeit),  

• Mortalität,  
• Komorbidität,  
• Sauerstoffsättigung/-entsättigung,  
• Blutdruck,  
• kognitive und verhaltensneurologische Parameter,  
• Lebensqualität,  
• Compliance (Tragedauer)  
• unerwünschte Ereignisse (UE),  
• Patientenpräferenzen/Patientenzufriedenheit,  
• Compliance 

ZTM 
Schlaftherapie 

Individuelle Intraorale Protrusionsschienen (IPS) werden von Zahntechnikermeister/in mit dem 
Fachbereich Schlaftherapie, nach Abformung vom Ober- und Unterkiefer durch Zahnärzte mit dem 
Fachbereich Schlaftherapie, hergestellt.  

Die Intraorale Protrusionsschienen werden zur Therapie der obstruktiven Schlafapnoe als Alternative 
zur originären schlafmedizinischen Ventilationstherapie (CPAP – continuous positive airway pressure, 
kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck) angeboten. Das Wirkungsprinzip dieser Schienen besteht 
in der von Zahnärzten mit dem Fachbereich Schlaftherapie festgelegten therapeutischen Protrusion 
des Unterkiefers, wodurch der hintere Zungenraum erweitert wird. Dadurch wird eine Zunahme des 
Muskeltonus im mesopharyngalen Raum erreicht.  

Erfolgskontrolle erfolgt über die Somnographie oder Polysomnographie (Nr.3,5,6)  

 

DGZS Normalisierung der nächtlichen Atmungsstörung, Besserung des nicht-erholsamen Schlafes, 
Reduktion des kardiovaskulären Risikos.  

Überprüfung: Befragung des Patienten (Symptome besser?), Befragung mit standardisierten 
Fragebögen, Messung der nächtlichen Atmung unter der Therapie (Polygraphie / Polysomnographie), 
körperliche Untersuchung (inkl. Blutdruckmessung)  

 



 

 

 

9. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der UKPS bei OSA und wie wird deren Erreichen überprüft? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

VDZI Intraorale Protrusionsschienen sind Hilfsmittel, die im Schlaf auf die Zähne oder Implantate aufgesetzt 
werden und nach Anwendung abnehmbar sind. Diese Schienen halten den Unterkiefer in einer 
vorderen Position während des gesamten Schlafes. Es werden alle Weichteile und der hintere 
Zungenraum erweitert und der hintere Rachenraum geöffnet und offen gehalten.  

Außerdem wird es bei der Behandlung mit UKPS in vielen Fällen zu einer muskulären 
Tonussteigerung kommen, die weitere bestehende Einengungen beseitigen kann. Diese Kombination 
von Funktion und Mechanik bewirkt, dass mehr Luft bei der Atmung durch die Atemwege strömt.  

Ebenso ist es von Bedeutung, dass im Bereich des Kehldeckels ein Stabilisierungseffekt eintritt. Die 
Anwendung einer UKPS beeinflusst die Atemwegs-verlegung am Eingang der Luftröhre positiv und 
ist ein sehr effektives und komplikationsarmes Hilfsmittel. (Nr. 3, 9, 10, 12)  

 

Nightbalance 
B.V. 

Der Wirkmechanismus der UKPS ist nach der Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und 
Schlafmedizin (DGSM) (2017) die Erweiterung und Stabilisierung der oberen Atemwege durch 
Vorverlagerung des Unterkiefers und der dadurch vermittelten Spannung der suprahyoidalen Gewebe 
mit dem Effekt einer Volumenvermehrung des Atemweges auf Höhe des Velums, Zungengrund und 
Epiglottis.  

Die Volumenvermehrung des Atemweges wiederum hat einen geringen Apnoe-Hyponoe-Index (AHI) 
und einen höheren Sauerstoffsättigungsindex (OHI) zur Folge, welche im Schlaflabor gemessen 
werden können.  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Behandlungsziel der UKPS-Therapie ist es, sowohl objektiv eine Reduzierung des pathologischen 
Zustandes zu erreichen, als auch subjektiv eine wahrgenommene Verbesserung zu erzielen. Insoweit 
besteht ein Gleichlauf der Behandlungsziele mit der CPAP-Therapie. 

Objektives Ziel der Schienentherapie ist es, den AHI mithilfe der UKPS auf ein Maß von unter 10 
Events / Stunde zu reduzieren. Das Erreichen dieses Ziels lässt sich entweder ambulant mithilfe eines 
mobilen Polygraphie-Gerätes (oder eines vergleichbaren Mess-Tools) überprüfen, oder mithilfe von 
Schlafaufzeichnungs-Apps (wie snorelab) über das Smartphone. Alternativ durch Beobachtung des 
Schlafverhaltens durch den Bettpartners (sofern vorhanden).  

Subjektives Ziel ist es, eine bessere Schlafqualität und verringerte Tagesmüdigkeit bei dem Patienten 
zu erreichen. Gemessen wird dies mit qualifizierten Fragebögen wie ESS / EQ / STOP-BANG. Diese 
lassen sich einfach online-basiert abfragen und auswerten. 
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10. Wie werden die therapeutischen Effekte der UKPS bei OSA gemessen (z.B. durch Scores, 
Sauerstoffsättigung, Lebensqualitätsskalen)? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Diagnostik und Therapiekontrolle erfordern grundsätzlich: 
• Eine apparative Testung (ambulante Polygrafie, stationäre Polysomnografie) 
• Ermittlung des subjektiven Befindens mittels spezieller Fragebögen (insbesondere dem 

ESS-Score) 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Analog zur PAP-therapie:  

mittels Polygraphie/Polysomnographie und Symptomscore-Fragebogen z.B. Tagesschläfrigkeit 

ESS-Score 

In der Verlaufskontrolle wie bei PAP-Therapie:  

jährliche Compliancekontrolle (Anamnese, ESSFragebogen, Kontrolle Gerät/UKPS) 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Respiratorische Polygraphie, Epworth Score, ggf. Vigilanztestung,  

DGHNO-KHC Fragebögen wie ESS oder FOSQ 

Atmungsstörungen und Sauerstoffsättigungen in PG oder ggf. PSG 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Reduktion AHI 

Reduktion T90 Zeit 

Reduktion Tagesmüdigkeit (Fragebogen (FB) oder Multipler Schlaflatenztest (MSLT)) 

Minderung kardiovaskuläres (CV) - Risiko im Langzeitverlauf 

Lebensqualität 

 

DGSM Polygraphie: AHI, Entsättigungsindex (ODI), Sauerstoffsättigung   



 

 

 

10. Wie werden die therapeutischen Effekte der UKPS bei OSA gemessen (z.B. durch Scores, 
Sauerstoffsättigung, Lebensqualitätsskalen)? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Nicht-erholsamer Schlaf: Epworth-Skala, ggf. weitere standardisierte Fragebögen (z.B. SF-36, ISS, 
PSQI); Pupillometrie, Quatember-Maly-Test etc.  

ResMed GmbH • Schlafmediziner/befähigte Fachärzte (BUB) 
• Fragebögen, z.B. Epworth Sleepiness Score, o.ä. 
• Optionale Vigilanztests 
• PG/PSG oder Screening (z.B. ApneaLinkAir) 
• durch Aussagen der Bettpartner und der Betroffenen 

 

NRW-GSM Reduktion des AHI auf Werte <10/h, Verbesserung der Sauerstoffsättigung (>90%), Verbesserung 
der klinischen Symptomatik (Vergleich der Ergebnisse evaluierter Fragebögen vor und nach 
Therapieeinleitung (zu den evaluierten Fragebögen gehört die Epworth-Sleepiness-Scale, der 
Functional-Outcome-of-Sleep-Questionnaire (FOSQ) und andere)). 

 

Operatio Bestimmung der Reduktion des AHI durch ambulante kardiorespiratorische Polygrafie und stationäre 
kardiorespiratorische Polysomnografie sowie Bestimmung einerVerbesserung des subjektiven 
Befindens durch die Epworth Sleepiness Scale (2). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• PG oder PSG  
• Durch Befragung des Patienten (ESS).  

 

DGP Atmung – Reduktion des Atmungsstörungsindex (AHI), Verbesserung der Sauerstoffversorgung 
(SaO2, ODI, min SaO2) mittels Polygraphie/ Polysomnographie  

Verbesserung der Symptomatik (Fragebögen, z.B.: Epworth Schläfrigkeits-Skala, Functional 
Outcomes of Sleep Apnea Questionnaire)  

Verbesserung der Lebensqualität (Fragebögen, z.B. SF 12)  

 

AG Apnoe der 
DGSM 

Atmung – Reduktion des Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI), Verbesserung der Sauerstoffversorgung 
(durchschnittliche und minimale Sauerstoffsättigung, Entsättigungsindex) mittels Polygraphie/ 
Polysomnographie  
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10. Wie werden die therapeutischen Effekte der UKPS bei OSA gemessen (z.B. durch Scores, 
Sauerstoffsättigung, Lebensqualitätsskalen)? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Verbesserung der Symptomatik (Fragebögen, z.B.: Epworth Schläfrigkeits-Skala, Functional 
Outcomes of Sleep Apnea Questionnaire)  

Verbesserung der Lebensqualität (Fragebögen, z.B. SF 36) 

SomnoMed Durch die gängigen Diagnostikmethoden Polygrafie und Polysomnografie, durch Befragung des  

Patienten und ggfs. des Lebenspartners (z.B. sind weitere Atemaussetzer vernehmbar?). 

In den Studien (vgl. beigefügter systematischer Literaturreview) wurden insb. folgende Aspekte 
erfasst:  

• Durchschnittliche Anzahl von Apnoe- und Hypopnoe-Episoden pro h,  
• Sauerstoffsättigung/-entsättigung  
• Lebensqualität des Patienten mit akzeptieren Instrumenten wie dem SF-36, EQ-5D-3L, 

SAQLI, FOSQ  
• Reduktion der Tagesmüdigkeit (ESS) bzw. Tagesschläfrigkeit (ESS, KSS, OSLER Test) 

 

ZTM 
Schlaftherapie 

Erfolgskontrolle erfolgt über die Somnographie oder Polysomnographie und den ESS-Score-
Fragebogen(Nr.6)  

 

DGZS Genau wie bei der Druckatmungsherapie.  

s.Fr.9.: Überprüfung: Befragung des Patienten (Symptome besser?), Befragung mit standardisierten 
Fragebögen, Messung der nächtlichen Atmung unter der Therapie (Polygraphie / Polysomnographie), 
körperliche Untersuchung (inkl. Blutdruckmessung)  

Polygraphie: AHI, Entsättigungsindex (ODI), Sauerstoffsättigung  

Nicht-erholsamer Schlaf: Epworth-Skala, ggf. weitere standardisierte Fragebögen (z.B., SF-36, ISS, 
PSQI); Pupillometrie, Quatember-Maly-Test etc.  

 

VDZI Diagnostik und Therapie erfordern  
1. apparativ eine ambulante Polygraphie oder stationäre Polysomnographie sowie die 

Ermittlung des subjektiven Befindens mit Hilfe  

 



 

 

 

10. Wie werden die therapeutischen Effekte der UKPS bei OSA gemessen (z.B. durch Scores, 
Sauerstoffsättigung, Lebensqualitätsskalen)? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

2. von sog. ESS-Score-Fragebögen  

Nightbalance 
B.V. 

Als patientenrelevante Endpunkte werden erachtet:  
• AHI - Apnoe-Hypopnoe-Index: Das Ziel der Behandlung ist es, den AHI deutlich zu 

reduzieren und an das Normalniveau anzugleichen.  
• ODI – Oxygen Desaturation Index/Sauerstoffsättigungsindex: definiert als die Anzahl pro 

Schlafstunde, in der der Sauerstoffgehalt im Blut um 3-4% oder mehr vom Ausgangswert 
abfällt.  

• Die Therapietreue (Compliance) ist patientenrelevant, da die Therapie nur dann Ihre 
Wirksamkeit entfalten kann. Die Therapietreue wird gemessen, anhand der tatsächlichen 
Tragezeit.  

• Nebenwirkungen werden erfasst, die alle als patientenrelevant definiert wurden.  
• Epworth Sleepiness Scale (ESS): Der ESS Fragebogen beinhaltet 8 Fragen. Die Befragten 

werden darum gebeten, ihre üblichen Chancen einzuschätzen, auf einer 4-Punkte-Skala (0-
3) einzuschlafen, während sie an acht verschiedenen Aktivitäten teilnehmen. Der ESS-
Score (die Summe von 8 Items, 0-3) kann zwischen 0 und 24 liegen. Je höher der ESS-
Score ist, desto höher ist die durchschnittliche Schlafneigung im täglichen Leben (ASP). Der 
Fragebogen dauert nicht länger als 2 oder 3 Minuten. Dieser ist in vielen verschiedenen 
Sprachen verfügbar und validiert.  

• Functional Outcomes of Sleep Questionnaire (FOSQ): Fragebogenspezifische 
Lebensqualitätserhebung zur Bestimmung des funktionellen Status bei Erwachsenen; 
Maßnahmen sollen den Einfluss von Störungen übermäßiger Schläfrigkeit auf verschiedene 
Aktivitäten des täglichen Lebens und das Ausmaß, in dem diese Fähigkeiten durch eine 
wirksame Behandlung verbessert werden, bewerten. Der Fragebogen besteht aus 30 Items 
und 5 Faktorsubskalen. 

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Im Grundsatz ergibt sich hier keine Abweichung von der therapeutischen Effektmessung bei anderen 
OSA-Therapien wie etwa der CPAP-Therapie. Fragebogenbasierte Effektmessungen lassen sich auf 
jeden Fall online durchführen, d.h. die Anwesenheit des Patienten beim Arzt ist nicht erforderlich. 
Feedback kann telemedizinisch erfolgen (Zusenden des Ergebnisses per E-Mail; bei Bedarf 
Videosprechstunde). Konventionelle Effektmessungen (wie kardiorespiratorische Polygraphie) 
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10. Wie werden die therapeutischen Effekte der UKPS bei OSA gemessen (z.B. durch Scores, 
Sauerstoffsättigung, Lebensqualitätsskalen)? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

können gleich ablaufen wie bei der CPAP-Therapieverlaufskontrolle (vgl. § 5 RL Methoden 
vertragsärztliche Versorgung des GBA). 

  



 

 

 

11. Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Grundsätzlich sollte -gemäß der OSA-Schwergradeinteilung der DGSM- ein Therapieerfolg wie folgt 
angestrebt und beurteilt werden: 

• Erfolg: AHI unter 5/h 
• Teilerfolg: AHI unter 10/h (oder eine Reduktion der Atempausen um mindestens 50%) 
• Misserfolg: AHI über 10/h (bei fehlender Reduktion der Atempausen um mindestens 50%) 

Zusätzlich muss vor allem auch die Verbesserung des subjektiven Befindens (Abnahme der 
Tagesschläfrigkeit) erfasst durch den ESS-Score in die Gesamtbewertung einbezogen werden. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

• Verbesserung der Tagesmüdigkeit 
• Stabilerer und besser medikamentös einstellbarer Blutdruck 
• Stabilerer /besser medikamentös einstellbarer Diabetes mellitus 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Reduktion der AHI und EI unter 12/h bzw. Halbierung, Epworth Score <10  

DGHNO-KHC ESS unter 11 (Sauter2007), FOSQ > 18 (Weaver 2007) 

AHI unter 5/h unabhängig von Symptomen und Komorbiditäten bzw. unter 15/h ohne Symptome oder 
Komorbiditäten (Mayer 2017) ) 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

AHI < 10/h 

Reduktion T90 Zeit < 5% 

Reduktion Tagesmüdigkeit (FB oder MSLT): Epworth Score < 10, MSLT > 10 Minuten 

Minderung CV-Risiko im Langzeitverlauf 

Lebensqualität 

 

DGSM AHI < 5/Std, ODI < 5/Std., Sättigung > 93% während des Tragens der Schiene   
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11. Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Ausreichende Compliance, da die Schiene nur während des Tragens wirksam ist, wobei derzeit kein 
Konsens darüber besteht, wie eine ausreichende Compliance zu definieren ist  

Epworth-Skala < 11, Verbesserungen in den Fragebögen zur Lebensqualität  

ResMed GmbH Verringerung/Beseitigung des AHI 

Eliminierung der Tagesmüdigkeit und sonstiger Tagessymptomatiken 

Studien belegen, dass bei Frauen andere Symptomatiken auftreten als bei Männern und sich somit 
auch Therapieansätze hinsichtlich z.B. Schlaflosigkeit, unruhige Beine, Müdigkeit, Depression 
ergeben. 

 

NRW-GSM Verbesserung des AHI <10/h und um 50%, Verbesserung der Epworth-Sleepiness-Scale ≥2 Punkte.  

Operatio AHI: 

Ein Therapieerfolg kann bei einem AHI unter 5/h verzeichnet werden, Ein Teilerfolg bei einem AHI 
unter 10/h, bzw. bei einer Reduktion der Atempausen um mindestens 50% (1). 

Epworth Sleepiness Scale: 

Signifikante Abnahme der Tagesschläfrigkeit (1). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Reduzierung des AHI / der sonstigen respiratorischen Ereignisse und Beseitigung der 
Tagessymptomatiken.  

Frauen weisen zudem andere Symptome auf, dazu gehören z.B. Schlaflosigkeit, unruhige Beine, 
Müdigkeit, Abgeschlagenheit oder Depression. Durch die Therapie werden diese Symptome mit-
/behandelt.  

 

DGP Wichtigste Zielgröße ist die Normalisierung der Atmung (AHI <5/h) bei Anwendung der Therapie 
während des gesamten Nachtschlafes, bei vorliegender Tagesschläfrigkeit sollte die Epworth-Skala 
um 2-3 Punkte abfallen. Für die Symptomfragebögen gibt es Vergleichswerte der CPAP-Therapie als 
Zielkriterium, für die Lebensqualität bestehen für die verschiedenen Instrumente Schwellenwerte für 
die minimalen klinisch relevanten Therapieeffekte  

 



 

 

 

11. Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AG Apnoe der 
DGSM 

Verbesserung Symptomatik z.B. gemessen an der Abnahme des Epworth Schläfrigkeitsskala 
Summenscores ≥ 2 Punkte, AHI < 10/h 

 

SomnoMed • Bei allen fünf Studien, die in den systematischen Literaturreview eingeschlossen waren, 
wurde der Endpunkt Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) untersucht.  

• Ebenfalls wurde in allen fünf RCT über den Endpunkt Tagesmüdigkeit berichtet.  
• In allen fünf RCT wurde die Lebensqualität der Patienten untersucht.  
• In vier der fünf RCT wurde die Sauerstoffsättigung/-entsättigung als Endpunkt untersucht.  
• In vier RCT wurde die Compliance der Patienten untersucht.  
• In drei der fünf RCT wurde der Arousal Index betrachtet.  
• In drei der fünf RCT wurden weitere Schlafparameter betrachtet, darunter: 

Gesamtschlafzeit, Schlafzeit in unterschiedlichen Schlafphasen, Schlaf in Rückenlage, 
Schlafstörungen und Schlafeffizienz.  

• In drei RCT wurden systolischer und diastolischer Blutdruck untersucht.  
• In zwei der fünf RCT wurde der Endpunkt Schnarchen untersucht.  

Im Literaturreview konnte aufgezeigt werden, dass in der eingeschlossenen Literatur statistisch 
signifikante Gruppenunterschiede zum Vorteil der UKPS gegenüber Placebo und keiner Behandlung 
für die Endpunkt „AHI“, „4% O2-Entsät-tigung“ und „Patientenpräferenzen“, gegenüber Placebo für 
die Endpunkte „Schnarchen“, „Arterielle O2-Sättigung“ und „Minimum O2-Sättigung“ sowie gegenüber 
keiner Behandlung für den Endpunkt „Lebensqualität (gemessen anhand SAQLI und FOSQ)“ 
berichtet werden.  

Über den Literaturreview hinausgehend wird darauf hingewiesen, dass Frauen nachweislich andere 
Symptome als das als für die OSA typisch zu bezeichnende Schnarchen und die Tagesmüdigkeit 
aufweisen.  

Hierzu gehören z.B. Anzeichen wie:  
• Schlaflosigkeit  
• unruhige Beine  
• Müdigkeit  
• Abgeschlagenheit oder Depression.  

Die OSAS-Therapie fördert somit die Verbesserung der o.g. Symptome.  
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11. Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

ZTM 
Schlaftherapie 

Erfolg: AHI unter 5/h  

Teilerfolg: AHI unter 10/h bzw. eine 50% Reduktion der Atemaussetzer  

Misserfolg: AHI über 10/h bzw. keine 50% Reduktion der Atemaussetzer (Nr. 2)  

 

DGZS Entsprechend der Druckatmungstherapie:  

AHI < 5/Std, ODI < 5/Std., Sättigung > 93% während des Tragens der Schiene  

Epworth-Skala < 11 Units  

 

VDZI Verweis auf die Ermittlung der Schwergradeinteilung der DGSM:  
• Erfolg – AHI unter 5 l/h  
• Teilerfolg – AHI unter 10 l/h (oder eine Reduktion der Atempausen um mind. 50 %)  
• Misserfolg: AHI über 10 l/h bei fehlender Reduktion der Atempausen um mind. 50 %  

Regelmäßig muss das subjektive Befinden durch Erfassen von Daten durch ESS-Score-Bögen mit 
einbezogen werden. 

 

Nightbalance 
B.V. 

AHI - Apnoe-Hypopnoe-Index: Das Ziel der Behandlung ist es, den AHI deutlich zu reduzieren und an 
das Normalniveau anzugleichen. Hierzu wird die Baseline erfasst und statistisch verglichen. Als 
klinisch relevant wird für UKPS wie z.B. in de Ruiter et al. (2017) eine Reduktion von 13,4 AHI/h auf 
5,4 AHI/h durch die Anwendung der UKPS für 3 Monate angesehen.  

ODI – Der Oxygen Desaturation Index/Sauerstoffsättigungsindex: definiert als die Anzahl pro 
Schlafstunde, in der der Sauerstoffgehalt im Blut um 3-4% oder mehr vom Ausgangswert abfällt, soll 
möglichst reduziert werden. Hierzu wird die Baseline erfasst und statistisch verglichen. Als klinisch 
relevant wird für UKPS wie z.B. in de Ruiter et al. (2017) eine Reduktion von 10 OHI/h auf 7,0 AHI/h 
durch die Anwendung der UKPS für 3 Monate angesehen.  

Die Therapiertreue wird in de Ruiter et al. (2017) als klinisch relevant angesehen, wenn die Nutzung 
der UKPS oder des SPT ≥ 4 h/Nacht an mindestens 5 Tagen der Woche erfolgt.  

Bei Fragebögen wird ein statistisch signifikanter Unterschied als Zielgröße als klinisch relevant 
angesehen. Zudem gelten folgende fragebogenspezifisch bezogene Einstufungen:  

 



 

 

 

11. Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

ESS - Sleepiness Scale (ESS-Score Spannweite 0–24). Ein ESS-Score ≥ 10 indiziert exzessive 
tageszeitliche Müdigkeit.  

FOSQ-30 wird gemessen im Score-Bereich 5-20, wobei höhere Werte auf eine bessere 
Funktionsfähigkeit hinweisen.  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Insoweit keine Abweichungen gegenüber der Bewertung des Therapieerfolges eines CPAP-
Patienten. Siehe hierzu im Übrigen auch unsere Antwort zu 9. 

 

 
 

12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Siehe hierzu auch die Punkte 1 und 2. 

Zusätzlich muss die geschlechtsspezifische und die geriatrische/geriostomatologische Relevanz der 
OSA und deren (erfolgreichen) Therapie durch UKPS hervorgehoben werden: 

Das HNO-Faktoren, das Alter und das Geschlecht und zunehmendes sind besondere Risikofaktoren 
für die Schlafapnoe (Ref.3). Männer sind häufiger betroffen als Frauen (Ref.7,13). Im Alter steigt die 
Prävalenz. Bei Männern die unter OSA leiden haben über die Hälfte (53 %) einen Apnoe-Hypopnoe-
Index (AHI) von über 15/h (Ref.14) und fast 80 % einen AHI von über 15/h (Ref.4). Die geriatrische 
Relevanz wird von einer ganzen Reihe von Studien hervorgehoben.  

Nach der S3 Leitlinie „Nicht erholsamer Schlaf“ der DGSM (OSA beim älteren Menschen) steigt die 
Prävalenz der obstruktiven Schlafapnoe mit dem Alter an (Ref.15). Die angegebenen Werte 
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12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

schwanken jedoch stark (20 bis 40 %) und sind unter anderem abhängig von der untersuchten 
Patientensubgruppe bzw. vom verwendeten Grenzwert für den AHI (Ref.7,16).  

Eine konservative Schätzung geht von einer Verdopplung der Prävalenz im höheren Lebensalter aus 
(Ref.15). Unter  Pflegeheimbewohnern wurde eine Prävalenz von bis zu 70 % beobachtet. 
Grundsätzlich entspricht das diagnostische und therapeutische Management dem bei jüngeren 
Patienten, ältere Menschen mit obstruktiver Schlafapnoe profitieren von einer Therapie bezüglich 
Tagesmüdigkeit (Ref.17) und (Ref.18). Eine Behandlung der OSA ist also auch im fortgeschrittenen 
Lebensalter empfehlenswert. 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Keine  

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

UKPS indiziert bei maximal mittelgradiger OSAS und BMI <35, wenn Symptome wie Tagesmüdigkeit, 
Einschlafneigung, Insomnie und andere Konsequenzen des nicht erholsamen Schlafes bestehen und 
keine Kontraindikationen bestehen. Auswirkungen auf Begleiterkrankungen weniger gut untersucht.  

 

DGHNO-KHC Bei der Behandlung der leicht bis mittelgradigen OSA hat sich die Therapie mit 
Unterkieferprotrusionsschienen als der PAPTherapie vergleichbar gezeigt in Bezug auf die 
Tagessymptomatik und die Komorbiditäten (Mayer 2017). Daher muss bei dieser Kohorte auch die 
Patientenpräferenz in die Indikationsstellung eingehen, um eine bestmögliche Therapieakzeptanz zu 
erzielen. Darüber hinaus sind sekundäre bzw. erwartbare PAP-Probleme wie Platzangst und 
ausgeprägte Schlafstörungen unter der Maske oder andere Nutzungsprobleme zu bedenken. 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Mangelnde Toleranz und Mundschluß im Alter 

Mehr Hypopnoen als Apnoen 

Lageabhängigkeit der OSA 

PAP-Intoleranz vor allem bei Jüngeren und Älteren 

 



 

 

 

12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Lebensqualität bei UKPS > PAP 

DGSM Leicht- bis mittelgradige OSA ohne und mit Symptomen eines nicht-erholsamen Schlafes;  

Moderater pharyngealer Kollapsdruck (unter einem CPAP-Versuch sind < 7 hPa effektiv); 

 

ResMed GmbH • Allergien gegen das Tragen von Masken  
• Schwere bullöse Lungenerkrankung 
• Pneumotorax 
• Pathologisch niedriger Blutdruck, 
• Dehydrierung 
• Liquorfistel 
• Kürzliche Schädeloperation oder Verletzungen 

Versorgung von Patienten deren Bettpartner durch ihren nächtlichen Atemaussetzer oder lautem 
Schnarchen stark beeinflusst werden und somit ebenfalls unter einem gestörten Nachtschlaf leiden 

 

NRW-GSM Nach der deutschen Leitlinie können Unterkieferprotrusionsschienen als gleichwertig zur 
Positivdrucktherapie bei leichter bis mittelschwerer Schlafapnoe eingesetzt werden. Dies gilt 
insbesondere bei Patienten mit einem Body-Mass-Index <30kg/m2 und lageabhängiger Schlafapnoe 
(siehe Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und  

Schlafmedizin (DGSM): S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen – Kapitel 
„Schlafbezogene Atmungsstörungen“. Somnologie 2017; 20 (Suppl2): 97-180). 

 

Operatio Der Einsatz von UKPS ist vor allem dann notwendig, wenn die übrigen Therapieoptionen entfallen, 
wenn z.B. eine cPAP-Intoleranz vorliegt. 

Eine solche Intoleranz kann u.a. durch Phobien induziert sein (16,19). Phobische Störungen 
wiederum können stark mit Depressionen assoziiert sein (22,23), welche wiederum mit OSA 
korrelieren (24,25). Folglich ist eine psychosomatisch induzierte cPAP-Intoleranz nicht 
unwahrscheinlich. 
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12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Ähnlich verhält es sich bei älteren Patienten. Das fortgeschrittene Lebensalter ist ein zusätzlicher 
Risikofaktor an OSA zu erkranken (7,26,27) und obgleich die cPAP-Akzeptanz mit steigendem 
Lebensalter zunimmt (14), gibt es, gerade unter der Heimpopulation eine Korrelation zwischen Alter, 
Depressionen und Phobien; da operative Therapiemaßnahmen bei dieser Population nur bedingt in 
Frage kommen, bieten UKPS eine Therapieoption bei älteren Patienten mit suffizienten Zahnstatus 
(28,29,30,31,32,33,34). 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Maskenintoleranz  
• Arbeitsmedizinische Aspekte  

 

DGP Unterkieferprotrusionsschienen (UPS) können bei leicht- bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe 
(AHI ≤ 30/h) alternativ zu Überdrucktherapieverfahren eingesetzt werden. Dies gilt insbesondere bei 
Patienten mit einem Body-Mass- Index unter 30 kg/m2 und lageabhängiger Schlafapnoe 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

UKPS können bei leicht- bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe (AHI ≤ 30/h) gleichwertig zur 
Positivdrucktherapie eingesetzt werden. Dies gilt insbesondere bei Patienten mit einem Body-Mass- 
Index unter 30 kg/m², lageabhängiger Schlafapnoe und einer Retrognathie. Nicht selten zeigt sich 
eine Intoleranz oder eine eingeschränkte Therapieadhärenz gegenüber einer Positivdrucktherapie, 
so dass eine Therapiealternative verordnet werden muss. Auch in der Kombination von UKPS und 
Positivdrucktherapie bei Patienten mit hohem Druckbedarf hat die UKPS zur Besserung des 
Therapieerfolgs und der Adhärenz einen hohen Stellenwert. Eine Spontanheilung der OSA tritt in aller 
Regel nicht ein, da vor allem auch das Alter ein relevanter Risikofaktor ist. 

 

SomnoMed Die aktuelle S3-Leitlinie der DGSM sieht den Einsatz der UKPS bei folgenden Patientengruppen:  
• OSAS-Therapie im Allgemeinen; UKPS als Alternative zu CPAP bei Patienten mit leicht bis 

mittelgradiger OSA und insb. BMI unter 30 kg/m2  
• Versorgung von bestimmten Patienten-gruppen, insb. von Patienten mit schwergradiger 

OSA, die CPAP nicht tolerieren, ablehnen oder bei denen CPAP nicht eingesetzt werden 
kann  

 



 

 

 

12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

ZTM 
Schlaftherapie 

Siehe Frage 2   

DGZS Leicht- bis mittelgradige Schlafapnoe ohne und mit Symptomen eines nicht-erholsamen Schlafes; in 
besonderer Weise kommen UPS bei Patienten in Betracht, die eine Druckatmungstherapie nicht 
tolerieren oder ablehnen, in diesen Fällen kommen UPS auch bei schwerer Schlafapnoe zum Einsatz 

 

VDZI Wie unter Punkt 1 und 2 beschrieben müssen zusätzlich geschlechtsspezifische, aber auch die 
geriatrische Relevanz der OSA und der Therapie durch UKPS hervorgehoben werden.  

Männer sind häufiger von der Schlafapnoe betroffen als Frauen und das Risiko steigt mit 
zunehmendem Alter. (Nr. 7, 13)  

Über die Hälfte der Männer (53%), die unter OSA leiden, haben einen AHI von über 15l/h (Nr. 14) und 
fast 80 % einen AHI von über 5l/h (Nr. 4).  

Die Relevanz des Alters wird in einer Reihe von Studien hervorgehoben. Nach den S-3 Leitlinien 
"Nicht erholsamer Schlaf" steigt die OSA mit dem Alter an (Nr. 1, 15). Die angegebenen Werte 
schwanken um 20-40 % und sind abhängig von den jeweiligen Patientengruppen (Nr. 7, 16).  

Die Krankheitshäufigkeit steigt mit zunehmendem Alter (Nr. 15). Ältere Menschen profitieren von der 
Therapie hinsichtlich einer Reduktion der Tages-müdigkeit (Nr. 17, 18). Eine Behandlung ist auch in 
fortgeschrittenem Alter empfehlenswert.  

 

Nightbalance 
B.V. 

Aufgrund des notwendigen stetigen Einsatzes von UKPS bzw. CPAP ist im Hinblick auf 
erkrankungsspezifische Aspekte die individuelle und personalisierte Anwendbarkeit der Behandlung 
zu nennen. Eine Nichtbehandlung würde zu sinkender Lebensqualität und erhöhter Morbidität und 
Mortalität führen. Hierbei ist auch das höhere Unfallrisiko zu nennen.  

(Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM), 2017)  

 

OSCIMED 
S. A. & 

vgl. hierzu unsere Antworten unter 8. und 9.  
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12. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des 
Einsatzes der UKPS begründen können (z. B. Versorgung spezifischer Patientengruppen, Relevanz der 
medizinischen Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, relevante Aspekte der Lebensqualität, 
Begleiterkrankungen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AescuBrands 
UG 

  



 

 

 

13. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes 
der UKPS begründen können (z. B. Toleranz der Maßnahme, therapeutische Alternativen, Versorgung 
spezifischer Patientengruppen, Lebensqualität, Einfluss der Erkrankungsschwere, und der 
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH UKPS sind per se und in jedem Fall einer (psychischen/physischen) Intoleranz zur cPAP-Therapie 
indiziert, zielführend und in 3 von 4 Fällen effektvoll (Ref.3). Protrusionsschienen sind eine validierte 
Option zur Ventilationstherapie, die objektiv (somnologische Parameter in der apparativen 
Schlafaufzeichnung) und subjektiv (Befinden unter der erfolgreichen Schienentherapie) beitragen zur: 

• Vermeidung einer OSA  
• Therapie der OSA und 
• Vermeidung/Reduktion OSA-bedingter Behandlungskosten für den Kostenträger. 

Siehe Punkt 18. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Intoleranz der PAP-Therapie oder nicht erreichbare Therapieadhärenz einer PAP-Therapie bei 
Beachtung der o.g. Behandlungsindikation für OSA (medizinische Therapienotwendigkeit meist erst 
ab mittelgradiger OSA) 

Eine Kontrolle der Therapieindikation im Erkrankungsverlauf OSA ist immer notwendig, da der OSA-
Schwergrad sich auch deutlich verbessern (Gewichtsreduktion, Eintritt in das Rentenalter) oder 
verschlechtern kann. 

Wechsel des Therapieverfahrens in der OSA-Behandlung ist nicht selten. 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Symptomatische Patienten bis maximal mittelschwerem obstruktivem 
Schlafapnoesyndrom, die eine PAP Therapie benötigen aber nicht akzeptieren.  

DGHNO-KHC siehe zuvor genannte Punkte 

Bei dringender Einleitung einer effektiven Therapie ist die Unterkieferprotrusionsschiene ungeeignet, 
da Anpassung, Eingewöhnung und Titration in aller Regel mehrere Monate in Anspruch nehmen. 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

PAP Intoleranz (subjektiv und/oder objektiv) 

PAP Ineffektivität, ggf. auch mal Kombinationstherapie (PAP & UKPS) 
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13. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes 
der UKPS begründen können (z. B. Toleranz der Maßnahme, therapeutische Alternativen, Versorgung 
spezifischer Patientengruppen, Lebensqualität, Einfluss der Erkrankungsschwere, und der 
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Extreme Retrognathie 

DGSM in besonderer Weise kommen UKPS bei Patienten in Betracht, die eine Druckatmungstherapie nicht 
tolerieren oder ablehnen, in diesen Fällen kommen UKPS auch bei schwerer OSA zum Einsatz  

 

ResMed GmbH Versorgung von Patienten die eine PAP – Therapie ablehnen, Allergien gegen das Tragen von 
Masken entwickeln oder ungenügende Compliance zeigen 

Versorgung von Patienten die häufig Reisetätigkeiten nachgehen 

Versorgung von Patienten deren Bettpartner durch ihren nächtlichen Atemaussetzer oder lautem 
Schnarchen stark beeinflusst werden und somit ebenfalls unter einem gestörten Nachtschlaf leiden 

Berufskraftfahrer / Piloten 

 

NRW-GSM Patienten mit morphologischen Veränderungen des Unterkiefers können eine spezifische 
Indikation zur Therapie mit Unterkieferprotrusionsschienen aufweisen.   

Operatio Positiver Effekt auf Vor- und Begleiterkrankungen: 
1. Positiver Effekt auf eventuelle Endotheldysfunktion (35), 
2. Positiver Effekt auf bestehende Cranio-Mandibuläre und Cranio-Cervikale Dysfunktionen 

(36), 
3. Bluthochdrucksenkung (37,38), 
4. positiver Effekt auf nächtliche Herzfrequenzvariabilität (39), 
5. positiver Effekt auf arterielle Gefäßsteifigkeit, den Glukose-Stoffwechsel und 

Insulinresistenz (40), 
6. Überlegene Compliance gegenüber cPAP (39). 

Aus o.g. ergibt sich ebenfalls die Möglichkeit einer Medikamentenkostensenkung. 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Individuelle CPAP-Incompliance  
• Berufliche Reisetätigkeit  

 



 

 

 

13. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes 
der UKPS begründen können (z. B. Toleranz der Maßnahme, therapeutische Alternativen, Versorgung 
spezifischer Patientengruppen, Lebensqualität, Einfluss der Erkrankungsschwere, und der 
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Berufskraftfahrer / Piloten 

DGP Zusätzlich zu den erkrankungsspezifischen Kriterien sind UKPS besonders geeignet bei CPAP-
Intoleranz und bei Retrognathie. 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

Eingeschränkte Therapieadhärenz gegenüber einer Positivdrucktherapie. Retrognathie. 
Symptomatische OSA mit einem AHI > 5/h. 

 

SomnoMed Die aktuelle S3-Leitlinie der DGSM hebt positiv hervor, dass UKPS geräuschlos, leicht zu 
transportieren sind und gut toleriert werden. Daher können für die Therapie mit UKPS folgende 
Aspekte angeführt werden:  

• Soziale Aspekte im Patientenumfeld z.B. ggfs. geringere Beeinträchtigung des 
Lebenspartners durch UKPS-Therapie  

• Non-Compliance bei CPAP-Therapie: Ein wesentlicher Vorteil von UKPS ist die höhere 
Compliance von Patienten als bei CPAP. Die S3-Leitline verweist darauf, dass in einer 
Studie die subjektiv höhere Compliance der UKPS gegenüber CPAP nachgewiesen werden 
konnte. Somit empfiehlt sich der Einsatz von UKPS insb. auch bei Patienten mit 
„Complianceproblemen“.  

• Häufige Reisetätigkeiten  

Daneben können arbeitsmedizinische Aspekte für die Therapie angeführt werden, da bspw. Fahr- und 
Flugerlaubnis abhängig von einer OSAS-Therapie ist. 

 

ZTM 
Schlaftherapie 

Alternative zur cPAP-Therapie, trägt zur Vermeidung und/oder Verringerung der OSA bei. (Siehe 
Frage 6)  

UKPS ist wartungsarm (keine Filter, Schläuche und Strom/Akku-Anschluß). Im Gegensatz zu einer 
großen Tasche für cPAP-Geräte sind UKPS in einer kleinen Transportdose transportierbar.  

 

DGZS First Line bei leicht- bis Mittelgradiger OSA gemäß S3 Leitlinien   



 

 

103 

13. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes 
der UKPS begründen können (z. B. Toleranz der Maßnahme, therapeutische Alternativen, Versorgung 
spezifischer Patientengruppen, Lebensqualität, Einfluss der Erkrankungsschwere, und der 
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Transversale, sagittale und vertikale Kieferanomalien.  

in besonderer Weise kommen UPS bei Patienten in Betracht, die eine Druckatmungstherapie nicht 
tolerieren oder ablehnen, in diesen Fällen kommen UPS auch bei schwerer Schlafapnoe zum Einsatz  

REM-assoziierte OSA, wenn CPAP nur in den ersten Stunden/erster Nachthälfte toleriert wird  

Allergische Reaktionen auf Materialkomponenten der eingesetzten Maskensysteme  

VDZI UKPS sind auf jeden Fall eine Alternative bei einer bestehenden Intoleranz zur c-PAP-
Therapie. Eine Therapie ist in diesem Fall indiziert, zielführend und in vielen Fällen 
effektvoll. (Nr. 3)  
IPS-Schienen sind eine validierte Option zur c-PAP-Therapie. Die Behandlung trägt bei 
zur:  

1. Vermeidung einer OSA,  
2. Therapie der OSA und  
3. Vermeidung bzw. Reduktion der OSA?  

 

 

Nightbalance 
B.V. 

Aufgrund des notwendigen stetigen Einsatzes von UKPS bzw. CPAP ist im Hinblick auf 
therapiespezifische Aspekte die Therapietreue zu nennen.  

Ein nicht unerheblicher Anteil an Patienten, die CPAP abgebrochen oder verweigert haben (Weaver 
und Grunstein, 2008), benötigen eine  

Alternative, um ihre Lebensqualität zu erhalten und um Morbidität und Mortalität zu verringern. 
Weiterhin sinkt die Behandlung das Unfallrisiko und steigert die Produktivität. (Deutsche Gesellschaft 
für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM), 2017)  

Mit Hinblick auf die Anzahl an Kontraindikationen, Nebenwirkungen und Therapietreueprobleme von 
CPAP und UKPS, eine größere Anwendung von Lagetherapien wäre empfehlenswert. Der 
Schlafpositionstrainer von NightBalance B.V. ist ein effektives und gutverträgliches Medizinprodukt 

 



 

 

 

13. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes 
der UKPS begründen können (z. B. Toleranz der Maßnahme, therapeutische Alternativen, Versorgung 
spezifischer Patientengruppen, Lebensqualität, Einfluss der Erkrankungsschwere, und der 
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen). 

Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

für Lagetherapie. (Benoist et al., 2017, Dieltjens et al., 2015, Eijsvogel et al., 2015, Laub et al., 2017, 
van Maanen und de Vries, 2014, van Maanen et al., 2013)  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

vgl. hierzu unsere Antworten unter 8. und 9.  
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14. Welche methodenspezifischen Risiken / unerwünschte Wirkungen sehen Sie bei der UKPS? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort 

AGZSH UKPS können bei optimaler Schienenauswahl und Schienengestaltung weitgehend nebenwirkfrei 
bleiben. Das gilt auch für die Langzeitbehandlung, die auch in der Schienentherapie eine unbedingte 
Notwendigkeit ist. Werden Qualitätsstandards in diesen Fragen nicht eingehalten/umgesetzt können 
die UKPS (wie alle Hilfsmittel) unerwünschte Nebenwirkungen dentaler und artikulärer Art zur Folge 
haben oder Restaurationen im Kauorgan beschädigen/zerstören. Nur optimal gefertigte UKPS sind 
optimale und nebenwirkungsarme Hilfsmittel in der OSA-Therapie. 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Unerwünschte Wirkungen: 

Klinisch relevante, mit der Anwendezeit zunehmende dentale Nebenwirkungen 

Maria Lavinia Bartolucci, Francesco Bortolotti, Stefano Martina, Giulia Corazza, Ambra Michelotti, 
Giulio Alessandri-Bonetti; Dental and skeletal long-term side effects of mandibular advancement 
devices in obstructive sleep apnea patients: a systematic review with meta-regression analysis, 
European Journal of Orthodontics, cjy036,2018https://doi.org/10.1093/ejo/cjy036 

Methodenspezifisches Risiko: 

Überschätzen des therapeutischen Nutzens durch Überschätzen der Compliance für UKPS wegen 
fehlendem objektiven Nutzungsnachweis der Tragezeit einer UKPS (nur Patientenangabe, kein 
Betriebsstundenzähler/ keine AHI-Angabe wie im genutztem PAP-Gerät, nur SomnoDent-UKPS hat 
mit Dentitrack einen eingebauten „Betriebsstundenzähler“) 

Überschätzen des therapeutischen Nutzens durch die geringere therapeutische Effektivität der UKPS 
(erfahrungsgemäß um ca. 50% gegenüber der PAPTherapie)  

Nichtvorhersehbarkeit der therapeutischen Wirkung einer UKPS beim individuellen Patienten trotz 
guter Compliance, d.h. erst nach „Probetherapie“mit diagnostischer AHI-Messung ist einschätzbar, 
ob die UKPS beim einzelnen Patienten überhaupt wirksam den AHI reduziert oder nicht 

Unklare Langzeitwirksamkeit von UKPS bei complianter Anwendung > 10Jahre Hinweise für 
nachlassenden Therapieeffekt nach 16Jahren Marklund, M.: Long-term efficacy of an oral appliance 
in early treated patients with obstructive sleep apnea. Sleep Breath (2016) 20: 689–694 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V.

Lockerung der Zähne, Schmerzen/Arthrose im Kiefergelenk, Karies, 



 

 

 

14. Welche methodenspezifischen Risiken / unerwünschte Wirkungen sehen Sie bei der UKPS? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGHNO-KHC Kiefergelenksprobleme, Zahnschmerzen, Okklusionsstörungen, Zahnstellungsänderungen, 
Zahnlockerungen, Hypersalivation 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Kiefergelenksprobleme (ca. 5-10%, Erfahrungswert)  

DGSM Orthodontische Nebenwirkungen / Zahnstellungsänderungen  

(können zu einem großen Anteil durch vorherige Diagnostik und Durchführung der therapeutischen 
Bissrelationsbestimmung  

vermieden werden)  

Pseudozahnstellungsänderungen i.e. muskulär bedingte Änderung der Kieferrelation durch einseitige 
oder beidseitige Kontraktur insbes. der Mm. pterygoidei lat. rechts und / oder links  

Temporären Begleiterscheinungen: Schmerzen der Zähne bzw. der Kiefergelenke, vermehrter 
Speichelfluss  

Lockerungen der Zähne stellt bei adäquater zahnärztlicher Untersuchung und Diagnostik kein Risiko 
dar  

Veränderung der Zahnstellung (s.o.), insbesondere bei der Dauertherapie  

 

ResMed GmbH Temporärer Anpassungsdruck der Kiefergelenksmuskulatur bei schlecht angepasster UKPS, Risiko 
für Zahndislokation, unerwünschte Nebenwirkung kann zudem vermehrter Speichelfluss sein. 

 

NRW-GSM Veränderungen der Zahnstellung, Beschwerden im Bereich des Kiefergelenkes.  

Operatio Zu unerwünschte Nebenwirkungen von UKPS zählen Mundtrockenheit (86%), leichte 
Zahnbeschwerden (59%) und Hypersalivation (55%). Doch diese Nebenwirkungen sind geringfügig 
im Vergleich zum therapeutischen Nutzen (41,42). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Viele auf dem Markt tatsächlich eingesetzten UKPS können Auswirkungen haben, daher ist eine 
leitliniengerechte Versorgung gemäß Qualitätsstandards der Leitlinie verpflichtend.  

Unerwünschte Nebenwirkungen wären:  
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14. Welche methodenspezifischen Risiken / unerwünschte Wirkungen sehen Sie bei der UKPS? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• vermehrter Speichelfluss  
• anfänglichen Muskelkater in den Kiefergelenken 
• Bissveränderungen (Vivisol). 

DGP Zahnschmerzen, Änderung der Zahnstellung, Kiefergelenkbeschwerden   

AG Apnoe der 
DGSM 

Kiefergelenksschmerzen, Veränderungen der Zahnstellung, Zahnschmerzen  

SomnoMed Viele auf dem Markt freiverkäuflichen und beim Patienten eingesetzte Produkte haben Auswirkungen 
auf die Therapiewirksamkeit und auf die Kiefergelenke. Daher sollten leitliniengerechte Geräte, die 
den Qualitätsanforderungen entsprechen, ausschließlich zum Einsatz kommen.  

In den RCT, die in der systematischen Literatur-recherche eingeschlossen waren, wurden 
unerwünschte Ereignisse als Endpunkt betrachtet. Es zeigte sich, dass unerwünschte Ereignisse (UE) 
auftreten, diese jedoch überwiegend als geringfügig einzustufen sind.  

Konkret wurden folgende UE der UKPS-Therapie berichtet:  
• Sensibilitäten/ Beschwerden im Kiefer-/Zahnbereich  
• Tragebeschwerden  
• Hypersalivation  
• Mund- und Rachentrockenheit  
• Gefühl von veränderter Bissstellung beim Aufstehen  
• Schwierigkeiten beim Schlucken mit Unterkieferprotrusionsschiene  
• Muskelkater in den Kiefergelenken (bei der SomnoDent nicht so sehr relevant, da 

Lippenschluss möglich)  

 

ZTM 
Schlaftherapie 

Bei der Auswahl der richtigen Schienenvariante und die fachgerechte Herstellung, sowohl einem 
regelmäßiger Recall, ist es ein nebenwirkungsarmes Therapiemittel. 

 

DGZS Orthodontische Nebenwirkungen / Zahnstellungsänderungen  

Pseudozahnstellungsänderungen i.e. muskulär bedingte Änderung der Kieferrelation durch einseitige 
oder beidseitige Kontraktur insbes der Mm. Pterygoidei lat. Rechts und / oder links (können durch 

 



 

 

 

14. Welche methodenspezifischen Risiken / unerwünschte Wirkungen sehen Sie bei der UKPS? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

präzise zahnärztliche Diagnostik und Durchführung der therapeutischen Bissrelationsbestimmung wie 
eine adäquate zahnärztliche Therapie vermieden werden)  

temporäre Begleiterscheinungen: Schmerzen der Zähne bzw. der Kiefergelenke, vermehrter 
Speichelfluss  

Lockerungen der Zähne stellt bei adäquater zahnärztlicher Untersuchung und Diagnostik kein Risiko 
dar, Veränderung der Zahnstellung (s.o.)insbesondere bei der Dauertherapie  

VDZI UKPS sind bei optimaler Schienenauswahl und Schienengestaltung weitgehend nebenwirkungsfrei.  

Ebenso sind dies Langzeitbehandlungen, die in der Schienentherapie durchaus notwendig sind.  

Es sind bei der Anfertigung von UKPS allerdings zwingend Qualitätsstandards einzuhalten. Nur dann, 
wenn UKPS optimal und unter Einhaltung der Qualitätsstandards angefertigt werden, sind sie 
nebenwirkungsarme Hilfsmittel in der Therapie.  

 

Nightbalance 
B.V. 

Wie in de Ruiter et al. (2017) dargestellt, haben Patienten mit UKPS eine höhere Nebenwirkungsrate 
als im Vergleich mit dem Schlafpositionstrainer. UKPS spezifische Nebenwirkungen sind 
Zahnschmerzen, temporomandibuläre Dysfunktion und offener Biss.  

UKPS haben desweiteren länger anhaltende oder Langzeitnebenwirkungen. Im Vergleich zu CPAP 
ist die Verwendung von UKPS mit Zahnveränderungen, Veränderungen der Okklusion, Schmerzen 
im Kiefergelenk und kraniofazialen Veränderungen verbunden, wie z.B. in Doff et al. (2013) 
dargestellt.  

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

UKPS setzen regelmäßig eine Eingewöhnungsphase von ca. 2-3 Wochen voraus. In dieser ist bei 
den Patienten häufig ein Fremdkörpergefühl vorhanden, das dann aber in der Regel stark nachlässt. 
In der Praxis werden als mögliche Nebenwirkungen berichtet: Muskelschmerzen (insbesondere bei 
zu starkem Vorschub), Mundtrockenheit und vermehrter Speichelfluss. Pathologische, 
behandlungsbedürftige Veränderungen der Bissstellungen und Kiefergelenksveränderungen durch 
UKPS sind uns aus der Praxis bislang nicht bekannt und in der wissenschaftlichen Literatur auch nicht 
beschrieben. 
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C. Wirtschaftlichkeit 

15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Hierzu gibt es keine verlässlichen Daten. Sie könnten am ehesten -in retrospektiver Analyse- durch 
die Kostenträger selbst abgeschätzt werden. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Hier nur Aussagen zu aktuellen Behandlungskosten durch UKPS: 

sehr hohe Kosten der UKPS, da keine geregelten Kostensätze nach dem Einheitlichen 
Bewertungsmaßstab für zahnärztliche Leistungen (BEMA). Erfahrungswert für unsere Patienten 
bisher: 1000-1500€ pro Erstanfertigung UKPS 

Bei Veränderungen im Zahnstatus müssen die UKPS i.d.R. komplett ersetzt werden (Ausnahme: 
SomnoDent-UKPS mit der Möglichkeit von preiswerten Korrekturen/Reparaturen)  

Regelungen mit den UKPS-Hilfsmittelherstellern zu Garantiezeiten, Nachfertigung sind zur 
Kostenbegrenzung sinnvoll. 

Ähnlich wie bei den Hilfsmitteln PAP-Geräte sollten die Hilfsmittelkosten =UKPS einzeln bewertet 
werden und eine Bewertung der ärztlichen Leistung gesondert erfolgen. 

Indirekte Behandlungskosten entstehen im zahnärztlichen Bereich, da begleitende 
Zahnsanierungen/Parodontosebehandlungen vor Anwendung UKPS erfolgen. 

 

DGHNO-KHC Für Deutschland sind keine Zahlen bekannt. Analoge Untersuchungen aus den USA können ggf. 
herangezogen werden (Tarasuik 2013, Watson 2016). 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

RAND Studie: 60 Mia / Jahr in Dt. durch Schlafstörungen allgemein 

Für OSA: McKinsey & Co 2010: 4-6000 Dollar pro Jahr für unbehandelte Schlafapnoe (in USA 115 
Mia/Jahr) 

 

DGSM Durch die OSA entstehen hohe Kosten für das Gesundheitssystem. Zum einen führt die nicht-
Erholsamkeit des Schlafes zu einer reduzierten Produktivität der Betroffenen, zum anderen erhöht sie 
die Unfallgefahr im Straßenverkehr oder im Rahmen von z.B. Überwachungstätigkeiten mit 
entsprechender Gefährdung Dritter. Die OSA erhöht darüber hinaus das kardiovaskuläre Risiko, so 
dass eine unbehandelte OSA das Risiko für letale und nicht-letale kardiovaskuläre Ereignisse erhöht. 

 



 

 

 

15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Die Kosten entstehen daher weniger durch die Erkrankung selbst als durch die resultierenden 
Folgeerkrankungen.  

Exakte Zahlen zur Diagnostik haben die Kostenträger  

Direkte und indirekte Krankheitskosten sind am zuverlässigsten über Gesundheitsökonomen 
erhältlich  

ResMed GmbH Muss durch medizinische Fachgesellschaften bewertet werden. 

Die beigefügte dänische Studie kommt zu der Aussage, dass schlafbezogene Atemstörungen 
erhebliche sozialökonomische Folgen für die Gesellschaft haben. 

Schlafbezogene Atmungsstörungen sind im RSA enthalten. 

Direkte und indirekte Kosten entstehen zudem durch Folge- und Begleiterkrankungen, Unfälle, 
Arbeitsausfälle bei einer nicht therapierten OSA. 

 

NRW-GSM Aktuelle Daten zu direkten und indirekten Krankheitskosten liegen aus Deutschland nicht vor. Hier 
sind Daten aus anderen Ländern, wie zum Beispiel dem Vereinigten Königreich und Dänemark zum 
Vergleich heranzuziehen.  

 

Operatio Hierzu gibt es wenige aktuelle Daten aus Deutschland. Folgende Werte können jedoch als 
Orientierungshilfe dienen: 

Indirekte Krankheitskosten: 

Aufgrund von Schlafstörung werden soziale und berufliche Aufgaben nicht mehr uneingeschränkt 
wahrgenommen, in Deutschland wird der daraus resultierende wirtschaftliche Schaden auf ca. 60 
Mio. Euro geschätzt (43). 

Ca. 24% der Verkehrsunfälle auf bayrischen Autobahnen sind durch Müdigkeit verursacht (44) 

Direkte Krankheitskosten: 

aktuelle Studien bieten keine aussagekräftige Daten, aus dem Jahr 1997 gibt es jedoch eine 
Schätzung der Gesamtkosten für Diagnostik und Therapie inklusive Hilfsmittel von ca. 764,3 Mio DM 
p.a. (45). 
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15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Bluthochdrucktherapiekosten/ Tag bei OSA Patienten belaufen sich auf ca. 0,39- 0,46 EUR (46). 

SPECTARIS, 
Vivisol 

Es gibt dazu keine deutsche Studie zu den direkten und indirekten Krankheitskosten.  

Eine dänische Studie (Universität Kopenhagen; 2011, beigefügt als Anlage 1) kommt zu der folgenden 
Aussage: „Schlafbezogene Atemstörungen verursachen erhebliche sozialökonomische Folgen für die 
betroffenen OSA-Patienten sowie für die ganze Gesellschaft“.  

Das Krankheitsbild ist im RSA in der HMG 258 enthalten.  

Durch die Vorgabe des diagnostischen Pathways entstehen vor Therapiebeginn bereits erhebliche 
Diagnostikkosten (Stufendiagnostik).  

Direkte und indirekte Kosten entstehen durch Folgeerkrankungen, Unfälle, Arbeitsausfälle bei z.B. 
untherapierten Patienten oder Patienten, die durch die langen Wartezeiten in der Diagnostik erst mit 
einer erheblichen Verzugszeit der Therapie zugeführt werden. 

 

DGP Die Schlafapnoe erhöht die direkten und indirekten Krankheitskosten, wobei es hierzu keine 
deutschen Studien gibt. Es gibt Daten aus Dänemark sowie gesundheits-ökonomische Analysen in 
verschiedenen Ländern, z.B. in Großbritannien. 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

In Deutschland sind diesbezüglich noch keine Untersuchungen durchgeführt worden. Gute Daten 
liegen aus Großbritannien und Dänemark vor.  

 

SomnoMed Wie bereits dargestellt wurde, gehört das Krankheitsbild Schlafapnoe zu den 80 Auswahlkrankheiten 
des morbiditätsorientierten Risikostruktur-ausgleichs. Da bei dieser Auswahl die durchschnittlichen 
Leistungsausgaben je Versicherten mit dieser Krankheit die durchschnittlichen Leistungsausgaben 
aller Versicherten um mindestens 50% übersteigen, wird bereits die hohe Kostenbelastung durch 
diese Krankheit ersichtlich.  

Allerdings ist Schlafapnoe mit Narkolepsie und Kataplexie zusammengefasst, so dass aus den 
Berechnungen des Bundesversicherungsamts zu den prospektiven Folgekosten der Erkrankung 
keine belastbaren Aussagen zu den direkten und indirekten Krankheitskosten der OSA gewonnen 
werden können.  

 



 

 

 

15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Da mit einer unbehandelten bzw. unzureichend behandelten OSA verschiedene Folgeerkrankungen 
verbunden sind, deren Diagnostik und Therapie für das Gesundheitssystem eine hohe 
Kostenbelastung darstellen kann, ist von relativ hohen indirekten Kosten der OSA auszugehen.  

Die DGSM geht in den als Anlage beigefügten Dokumenten (vgl. Anlage 10: DGSM Stellungnahme 
zu ambulanter und stationärer Polysomnografie bei OSAS Patienten; vgl. Anlage 1: Positionspapier 
DGSM) auf indirekte und direkte Kostenarten ein. Nachfolgend sind die relevanten Punkte 
zusammengefasst.  

Indirekte Kosten:  
• Kosten der Behandlung von Folgeerkrankungen einer unbehandelten OSA, u.a. arterielle 

Hypertonie, Herzinfarkte, Schlaganfälle.  
• Kosten durch Unfälle in Folge von bspw. Tagesschläfrigkeit bzw. Sekundenschlaf  
• Kosten eines Arbeitsausfalls bzw. eingeschränkte kognitive Leistungsfähigkeit  
• Beeinträchtigung der Lebensqualität des Betroffenen und der Angehörigen  

Direkte Kosten:  
Diagnostik  

• Anamnese  
• Sichtung und schlafmedizinische Bewertung der bisher durchgeführten Voruntersuchungen  
• Körperliche Untersuchung  
• Einschätzung der Tagesschläfrigkeit  
• Laboruntersuchungen  
• Kardiorespiratorische Polysomnographie  
• Patientengespräch  
• Entscheidung über die einzuleitende Therapie  
• definitive Indikationsstellung zur weiterführenden Therapie,  
• abschließende Besprechung  
• ggfs. Ausschluss Kontraindikationen gegen weiterführende Therapie wie nCPAP  

Therapie  
• Anpassung einer passenden Nasen- bzw. Mund-Nasenmaske,  
• Patientenschulung zur Handhabung des Therapiegerätes,  
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15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Training des Patienten am Tag mit verschiedenen nCPAP-Druck-Niveaus und ggf. anderen 
Therapie-Modi,  

• Erkennung und Korrektur von möglichen Problemen vor Beginn der nCPAP Einstellung  
• (z. B. Maskenwechsel, Beatmungsmodus-Wechsel) ***Anmerkung von SomnoMed: 

Umgang mit phobischen Ängsten, usw., diese Probleme in der Standardtherapie führen in 
30-50% zu einem Therapieabbruch. Eine angstfreie Therapie finden diese Patienten in der 
Somno-Dent® Therapie.  

• nächtliche Drucktitration unter polysomnographischer Überwachung  
• Auswertung der Polysomnographie, Festlegung des geeigneten Therapiedrucks.  
• Ggfs. erneute Einstellnacht, ggf. mit anderer Geräteeinstellung oder anderem  
• Gerätetyp,  
• Korrektur von Maskenproblemen, bei Bedarf zusätzliche Anpassung eines 

Warmluftbefeuchters kardiorespiratorische Polysomnographienacht (Kontrollnacht),  
• endgültige Festlegung des Therapiedrucks und der Therapiemodalitäten,  
• Patientenschulung  
• förmliche Verordnung des Therapiegeräts und Zubehörs,  
• Besprechung der Nachsorge,  
• erste Kontrolle des Therapieerfolgs  

Konkret setzte sich eine im Jahr 2011 veröffentlichte Studie aus Dänemark (Jennum, Kjellberg 2011, 
Anlage 11) mit den direkten und indirekten Kosten von Schlafapnoe auseinander. Neben einem 
finanziellen jährlichen Mehraufwand an direkten und indirekten Kosten in Höhe von 3.860 Euro wurde 
herausgearbeitet, dass Patienten mit Schlafapnoe deutlich mehr Arztkontakte und eine höhere 
Medikamenteneinnahme hatten sowie eine erhöhte Arbeitslosigkeit verbunden mit erhöhten 
sozialwirtschaftlichen Kosten hatten. Es konnte ferner gezeigt werden, dass die sozialwirtschaftlichen 
Folgen der Schlafapnoe bis zu 8 Jahre vor Diagnosestellung identifizierbar waren.  

Es wurde ferner dargestellt, dass die Kostenbelastung mit der Krankheitsschwere zunimmt. 

ZTM 
Schlaftherapie 

Können wir keine Angaben zu machen, wenn der SpiBu.  

Da Berufskraftfahrer mit einer nicht behandelten OSA, arbeitsunfähig geschrieben werden, dürften 
die Krankheitskosten nicht unerheblich sein.  

 



 

 

 

15. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGZS Durch die OSA entstehen hohe Kosten für das Gesundheitssystem. Zum einen führt die nicht-
Erholsamkeit des Schlafes zu einer reduzierten Produktivität der Betroffenen, zum anderen erhöht sie 
die Unfallgefahr im Straßenverkehr oder im Rahmen von z.B. Überwachungstätigkeiten mit 
entsprechender Gefährdung Dritter. Die OSA erhöht darüber hinaus das kardiovaskuläre Risiko, so 
dass eine unbehandelte OSA das Risiko für letale und nicht-letale kardiovaskuläre Ereignisse erhöht. 
Die Kosten entstehen daher weniger  

durch die Erkrankung selbst als durch die resultierenden Folgeerkrankungen.  

Exakte Zahlen zur Diagnostik haben die Kostenträger  

Direkte und indirekte Krankheitskosten am zuverlässigsten über Gesundheitsökonomen erhältlich 

 

VDZI Direkte und indirekte Krankheitskosten können nur retrospektiv erhoben werden.  

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Siehe beigefügte Anlage “Kosten CPAP-Behandlung_181018”.  
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16. Welche Kosten könnten durch den Einsatz der UKPS vermieden werden? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Siehe Punkt 15. 

Es gibt sehr differierende Angaben zu den Begleitsymptomen und Folgeerkrankungen bei OSA 
Patienten (Ref.1):  

bis zu 97% leiden an Durchschlafstörungen, bis 39% an morgendlichem Kopfschmerz, ca. 30% an 
Nykturie, ca. 30% an Depressionen, ca. 50% an Libidoverlust. Bis zu 73% der OSA-Patienten haben 
eine arterielle Hypertonie, bis zu 42% der Hypertoniker haben eine OSA, die Risiken für einen Apoplex 
und für Diabetes mellitus II sind mindestens verdoppelt. Dies führt alles potentiell und real zu 
massiven Kostenbelastungen für Krankenkassen und Versicherungen. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Keine Kostenvermeidung zu erwarten. 

Kostensteigerung durch Mengenausweitung 

a) wegen Indikationsausweitung, d.h. sehr viel häufigere Anwendung einer UKPS bei der sehr sehr 
häufigen leichten Schlafapnoe/Schnarchen, welche aktuell nur in Einzelfällen behandelt wird. Eine 
Übertherapie ist zu erwarten. 

b) durch Zunahme der Häufigkeit der Adipositas und Überalterung der Bevölkerung ist weitere 
Prävalenzsteigerung OSA aller Schweregrade zu erwarten 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Direkte Kosten für PAP Therapiegeräte. 

Indirekte Kosten wegen Arbeitsunfähigkeit, Berufsunfähigkeit (z.B. Berufskraftfahrer) Müdigkeit 
bedingte Unfälle  

 

DGHNO-KHC Alle Kosten einer undiagnostizierten bzw. unbehandelten OSA (siehe 15.)  

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Unnötige Ausgaben für PAP Therapie Versager bzw. fragliche Nutzer schon bei Beginn der Therapie 

Folgekosten der OSA, wenn mit PAP nicht behandelbar 

Folgekosten der OSA durch lange Wartezeiten im Schlaflabor und fehlende Motivation sich beim 
Schlafmediziner vorzustellen, wenn man keine PAP-Therapie möchte 

 



 

 

 

16. Welche Kosten könnten durch den Einsatz der UKPS vermieden werden? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGSM Eine Therapie mittels UKPS kann die Folgekosten des nicht-erholsamen Schlafes reduzieren. Eine 
Reduktion des kardiovaskulären Risikos durch die UKPS kann bei therapeutischer Effizienz vermutet 
werden, derzeit steht ein entsprechender Nachweis jedoch aus.  

 

ResMed GmbH Die Kosten für eine PAP – Therapie 

Die Kosten die durch Folgeerkrankungen einer unbehandelten OSA entstehen (Diabetes, Depression, 
Bluthochdruck, erhöhtes Risiko für Schlaganfälle und kardiovaskuläre Erkrankungen) 

Kosten und Folgekosten durch Verunfallung infolge einer nicht behandelten Schlafapnoe 
(Verkehrsunfälle, Arbeitsunfälle, etc.) sowie damit einhergehender volkswirtschaftlicher Schaden 
(Ausfallkosten durch Staubildung, etc.) 

 

NRW-GSM Ambulante und stationäre Behandlungskosten durch Folgeerkrankungen, Ausfallzeiten durch 
Vermeidung von Unfällen am Arbeitsplatz und im Straßenverkehr, Kosten durch 
Entwicklungsverzögerungen von Kindern, Reduktion von Kosten durch Folgeerkrankungen im 
kardiovaskulären und metabolischen Bereich. 

 

Operatio Die bisher genannten Begleiterkrankungen in Betracht gezogen bietet eine Erfolgreiche UKPS 
Therapie hypothetisch ein hohes Einsparungspotenzial, allerdings fehlen bisher konkrete Daten, vor 
allem im Vergleich zu den Übrigen Therapieoptionen, die diese Vermutung validieren könnten. 

Ein Therapieerfolg impliziert im Falle der OSA jedoch keine Medikamentenkostensenkung, z.B konnte 
dies für die cPAP-Therapie Bisher nicht nachgewiesen werden (46). 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Kosten für die PAP-Therapie  
• Kosten für eine nicht vom Patienten genutzte PAP-Therapie  

sowie  

Kosten für unbehandelte Folge- und Begleiterkrankungen (z.B. arterielle Hypertonie, Schlaganfälle, 
Depression, Burn-out)  

 

DGP Ambulante und stationäre Behandlungskosten, Krankengeld.   
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16. Welche Kosten könnten durch den Einsatz der UKPS vermieden werden? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AG Apnoe der 
DGSM 

Folgekosten durch negative kardiovaskuläre und metabolische Auswirkungen der OSA inklusive 
Krankenhausaufenthalten, Pflegemaßnahmen, Rehabilitationsmaßnahmen. Ambulante Arztkontakte 
bei therapierefraktärem arteriellen Hypertonus, Krankengeld. 

 

SomnoMed Wie bei Fragestellung 15 herausgearbeitet wurde, besteht bei Patienten mit OSAS eine hohe 
Kostenbelastung für das Gesundheitssystem. Insbesondere sind Kosten für Folgeerkrankungen, die 
durch eine unbehandelte OSAS entstehen, als größter Kostenfaktor anzusehen.  

Die Abbrecherquote bei der CPAP-Therapie liegt durchschnittlich bei ca. 30-50%. Diese Patienten 
bleiben untherapiert, da die Standardtherapie bei ihnen nicht greift. Hier ist aufgrund der Non-
Compliance der Patienten von einer hohen Kostenbelastung auszugehen, die bei UKPS-Therapie mit 
deutlich höherer Compliance nicht in vergleichbarem Umfang auftreten würden. 

 

ZTM 
Schlaftherapie 

Ggf. chirurgischen Eingriffen,  

Bei cPAP-Therapie Wartungskosten für Gerät, Filter, Schläuche, Kopfbänder und Silikonbasis sowohl 
die laufenden Stromkosten  

 

DGZS Eine Therapie mittels UPS kann die Folgekosten des nicht-erholsamen Schlafes reduzieren. Eine 
Reduktion des kardiovaskulären Risikos durch die UPS ist wahrscheinlich, derzeit steht ein 
entsprechender Nachweis jedoch aus. Gleiches gilt für CPAP (SAVE Studie) 

 

VDZI Es können Kosten für eventuell anfallende chirurgische Maßnahmen vermieden werden, ebenso wie 
anfallende Kosten bei der Herstellung/Applizierung von c-PAP-Masken. 

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Siehe beigefügte Anlagen “Kosten UKPS-Behandlung_181018” sowie “Übersicht Kosten CPAP vs. 
Konfektions-UKPS_181018”. 

Kommt anstatt der CPAP-Therapie die UKPS-Therapie mittels Konfektionsschiene 
(Qualitätsanforderungen: siehe Antwort zu Frage 17) zum Einsatz, so sinken die Therapiekosten um 
über 80% (gerechnet auf einen 3-Jahres Zeitraum). In absoluten Zahlen sinken die Kosten um über 
EUR 900. Das Ergebnis zusammengefasst: 

 



 

 

 

16. Welche Kosten könnten durch den Einsatz der UKPS vermieden werden? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  
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D. Voraussetzungen zur Anwendung 

17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

AGZSH Siehe Punkt 14. 

In jedem Fall sollten ausschließlich spezialisierte und zertifizierte Zahnärzte die Therapie mit UKPS 
vornehmen dürfen. Hierzu sind intensive Fortbildungen mit nachfolgenden, regelmäßigen 
Refresherkursen zu fordern. Gleiches gilt für die Dentallabore. Das komplette diagnostische Protokoll 
ist ebenso eine conditio sine qua non wie die Arbeit lege artis sowie die –forensisch absolut 
erforderliche- Therapiekontrollen der Schienentherapie in einem funktionierendem Recallsystem. 

 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Ausschließlich ärztlich - schlafmedizinisch geleitete Behandlung der Krankheit Schlafapnoe unter 
(konsiliarischer) Einbeziehung des schlafmedizinisch geschulten Zahnarztes zur Prüfung und ggf. 
Hilfsmittelanpassung einer UKPS  

Facharztstandard mit Zusatzbezeichnung Schlafmedizin  

Zahnarzt mit schlafmedizinischer Qualifikation 

 

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Nachgewiesener Besserung der Symptomatik und der Parameter (AHI)   

DGHNO-KHC Indikationsstellung, HNO-ärztliche und ggf. (schlaf-)endoskopische Atemwegsuntersuchung sowie 
Kontrolle mit schlafmedizinischer Expertise Anfertigung mit ärztlicher oder zahnärztlicher Expertise 
im Umgang / Anpassung von den Schienen 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Indikationsstellung und Verordnung durch Schlafmediziner 

Zahnmediziner bestätigt ausreichenden Zahnstatus (Machbarkeit) 

 

DGSM Ärztliche Diagnostik/Therapie der OSA: Vereinbarung gemäß § 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik und 
Therapie schlafbezogener Atmungsstörungen  

Zahnärztliche Diagnostik/Therapie: schlafmedizinische Expertise, entsprechende Qualifikation z.B. 
gemäß DGSZ (Deutsche Gesellschaft Zahnärztliche Schlafmedizin)  

 



 

 

 

17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Nach der S3-Leitlinie der DGSM werden für die Versorgung mit einer UPS eine zahnmedizinische 
und schlafmedizinische Expertise gefordert. 

ResMed GmbH 1. Fachkräfte arbeiten Interdisziplinär zusammen (zahnmedizinische und schlafmedizinische 
Expertise). 

2. Der aktuellen Studienlage entsprechend soll die UKPS nach individuellen Abdrücken 
angefertigt, bimaxillär verankert und durch den Behandler reproduzierbar in 
Millimeterschritten einstellbar sein. Sie soll einen sicheren Halt gewährleisten und leicht 
positionierbar sein. Ausgehend von einer Vorverlagerung von minimal 60% der maximal 
möglichen Unterkieferprotrusion soll die optimale therapeutische Position individuell ermittelt 
werden können.  

3. UKPS als Hilfsmittel sollte qualitätsgesichert reproduzierbar sein 

 

NRW-GSM Die Indikation zur Anpassung einer Unterkieferprotrusionsschiene sollte durch den Schlafmediziner 
erfolgen. Die Auswahl und Anfertigung der Schiene sowie ihre Kontrolle sollte durch den 
schlafmedizinisch spezialisierten Zahnarzt erfolgen. Die schlafmedizinische Nachkontrolle sollte 
durch den Schlafmediziner erfolgen. 

 

Operatio Da UKPS, abgesehen von Thermoplastischen Varianten, individuell angepasst werden müssen und 
dies, im Gegensatz zu anderen Bissschienen mit Abdrücken in Protrusionsstellung umgesetzt werden 
muss, sollten Zahnärzte speziell auf dieses Verfahren geschult /zertifiziert werden. 

Die o.g. Diagnostik bezieht mehrere Medizinische Fachrichtungen mit ein und erfolgt oftmals 
sektorenübergreifend. Ein Qualitätssicherungskonzept, dass dies mit einbezieht sollte erarbeitet und 
bei dem behandelnden Zahnarzt obligatorisch etabliert werden. 

Die Qualitätssicherung der zahntechnischen Komponente sollte an die ärztliche Komponente 
gekoppelt sein. 

 

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Bestimmte Qualitätsaspekte für die UKPS selber.  
• Produkthaltbarkeit  
• Interdisziplinäre Zusammenarbeit bei der Behandlung (schlafmedizinische und 

zahnmedizinische Expertise) 
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17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

DGP Die Verordnung einer Schiene sollte durch einen Arzt erfolgen, der die Diagnose obstruktive 
Schlafapnoe stellen kann. Dies beinhaltet den zur ambulanten Polygraphie ermächtigten Arzt und den 
Schlafmediziner. Die Unterkieferprotrusionsschiene muss durch einen spezialisierten Zahnarzt 
angefertigt werden, der neben seiner Zahnärztlichen Expertise auch auf dem Gebiet der 
Schlafmedizin geschult ist. Dieser sollte vor und während der Therapie ergänzend zu den 
schlafmedizinischen Kontrolluntersuchungen mögliche Nebenwirkungen auf das stomatognathe 
System bewerten und beobachten. Außerdem muss dieser das Portfolio der verfügbaren 
Unterkieferprotrusionsschienen mit individuellen Vor- und Nachteilen kennen. Die 
Unterkieferprotrusionsschiene muss adjustierbar und zweiteilig sein. 

 

AG Apnoe der 
DGSM 

Entsprechend des Positionspapiers der DGSM muss due UKPS durch einen spezialisierten Zahnarzt 
angefertigt werden, der neben seiner zahnärztlichen Expertise auch auf dem Gebiet der 
Schlafmedizin geschult ist. Dieser sollte vor und während der Therapie ergänzend zu den 
schlafmedizinischen Kontrolluntersuchungen mögliche Nebenwirkungen auf das stomatognathe 
System bewerten und beobachten. Außerdem muss dieser das Portfolio der verfügbaren 
Unterkieferprotrusionsschienen mit individuellen Vor- und Nachteilen kennen. Die 
Unterkieferprotrusionsschiene muss adjustierbar und zweiteilig sein. 

 

SomnoMed Qualitätsanforderungen an die Schiene:  
Anforderungen an die Fertigung:  

• ISO 13485 Produktion  
• Fertigung des Produktes nicht nur einzelner Teile  
• Industrielle Fertigung ermöglicht ein reproduzierbares Ergebnis und einheitlichen 

Qualitätsstandard bei Nachverfolg-barkeit der Therapiegeräte. Dieses ist bei Produktion im 
regionalen Zahntechniklabor nicht gegeben, da nur die Einzelteile im Rahmen einer 
industriellen Fertigung hergestellt werden und das fertige Produkt nicht einer einheitlichen 
Qualität entspricht. Vielmehr ist das Ergebnis vom Geschick des jeweiligen Technikers 
abhängig.  

• Nachweis der Wirksamkeit und Funktionalität von mindestens 3 unabhängigen international 
veröffentlichen Studien aus Europa, USA oder Asien.  

• Garantie mindestens 2 Jahre auf das gesamte Produkt nicht nur einzelne Teile des 
Produktes.  

 



 

 

 

17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Nachweis validierter Produktionsabläufe; Lokale Reparatur und Austauschmöglichkeit.  
• International anerkannte und verbreitete Produktionskapazität um eine breite Versorgung zu 

gewährleisten.  

Anforderung an die UKPS:  
• individuelle Anpassung  
• Anpassbarkeit bei Änderungen des Zahnstatus  
• Hochwertige allergiefreie Materialien  
• Lange Haltbarkeit (mittlere Haltbarkeit der SomnoMed Produkte 5 Jahre)  
• Qualifikation der Ärzte: passgenaue Anfertigung, ggf. digitale Abformung die ein 

entsprechendes Knowhow voraussetzen  medizinisch und/oder zahnmedizinisch bzw. 
interdisziplinär.  

Siehe auch S3-Leitlinie, Anlage 3:  

„Der aktuellen Studienlage entsprechend soll die UPS nach individuellen Abdrücken angefertigt, 
bimaxillär verankert und durch den Behandler reproduzierbar in Millimeterschritten einstellbar sein. 
Die UPS soll einen sicheren Halt gewährleisten und leicht positionierbar sein. Ausgehend von einer 
Vorverlagerung von minimal 50% der maximal möglichen Unterkieferprotrusion soll die optimale 
therapeutische Position individuell ermittelt werden. Die Anpassung von UPS soll mit 
zahnmedizinischer und schlafmedizinischer Expertise erfolgen. Der Effekt der Therapie mit UPS soll 
regelmäßig z. B. jährlich durch schlafmedizinisch qualifizierte Ärzte überprüft werden. “  

Therapiekontrolle sollte unabhängig von der Therapieform erfolgen; bei medizinischer Notwendigkeit. 
(CPAP sieht keine Kontrolle vor).  

ZTM 
Schlaftherapie 

Da es sich hier um eine interdisziplinäre Hilfsmittelversorgung handelt, müssen die behandelnden 
Ärzte(DGSM), Zahnärzte(DGZS) und Zahntechnikermeister(DGZTS) über eine qualifizierte fachliche 
Schlafmedizin/Schlaftherapie Weiterbildung verfügen und diese durch die 
Fortbildungszertifikate/Punkte dokumentiert werden.  

Nur so kann der Erfolg der UKPS sichergestellt werden.  

 

DGZS Ärztliche Diagnostik/Therapie: Vereinbarung gemäß § 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik und Therapie 
schlafbezogener Atmungsstörungen  

 



 

 

123 

17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Zahnärztliche Diagnostik/Therapie: Qualifikation durch BUB-Kurs und DGZS Zertifizierung bzw. 
äquivalenter Nachweis einer Qualifikation  

VDZI Die Behandlung soll ausschließlich von qualifizierten, zertifizierten Ärzten/Zahnärzten durchgeführt 
werden.  

Die Herstellung durch die Leistungserbringer soll ausschließlich von zertifizierten 
Zahntechnikermeistern und deren Fachpersonal durchgeführt werden.  

Gemeinsame Schulungen und Refresher-Kurse sind sinnvoll, da die Behandlung immer 
interdisziplinär erfolgt.  

Therapiekontrollen und Recall-Systeme werden vorausgesetzt.  

 

Nightbalance 
B.V. 

Als Voraussetzungen sollte eine Behandlung ausschließlich durch  
• Fachärzte/-ärztinnen für Hals-Nasen-Ohren mit Zusatzqualifikation im Bereich 

Schlafmedizin und Schlafforschung, oder vergleichbare Qualifikation,  

in Verbindung mit einer/m  
• auf Schlafmedizin spezialisierte/n Zahnmediziner/-in zur Überprüfung auf 

Kiefergelenksveränderungen 

erfolgen. (Siehe Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) (2017), sowie 
Doff et al. (2013)) 

 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Entscheidend ist aus unserer Sicht die korrekte Diagnosestellung bei OSA. Wurden auf dieser Ebene 
alle Weichen richtig gestellt, so lässt sich die UKPS-Behandlung heute selbst als “Self-Service” des 
Patienten organisieren. Dies bedeutet insbesondere, dass der Patient die UKPS selbst anpasst. Damit 
dies gelingt, müssen der Patient, das Produkt und der Prozess bestimmte qualitative 
Mindestanforderungen erfüllen. 

a) Patientenseitige Voraussetzungen: 
• Mind. 8-10 gesunde bzw. stabile Zähne pro Kiefer (andernfalls besteht die Gefahr, dass die 

Zugbelastung der Schiene die feste Verankerung der Zähne schädigt) 

 



 

 

 

17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

• Keine Kiefergelenksbeschwerden bekannt (andernfalls Risiko von Schädigungen des 
Kiefergelenks) 

• Keine Zahn- bzw. Zahnfleischerkrankungen bekannt (sonst Gefahr, dass die Schiene durch 
Druckstellen den erkrankten Zahn / erkranktes Zahnfleisch weiter schädigt) 

• Keine herausnehmbaren Implanate / Prothesen im Zahnbereich (sonst ungleiche 
Druckbelastung verteilt auf wenige gesunde Zähne; Risiko allerdings abhängig von der 
Größe des Implantats / der Prothese)  

• Kein starker Bruxismus (andernfalls Risiko, dass aufgrund stark verkürzter Zähne die 
Anhaftfläche für den stabilen Sitz der Schiene nicht ausreicht; zudem Risiko, dass die 
Schiene schnell „durchgemahlen“ wird) 

Diese Voraussetzungen können durch einen kurzen Fragebogen / ein Anamnese-Gespräch, in dem 
auch die OSA-Diagnose besprochen wird, geklärt werden. 

b) Produktseitige Voraussetzungen: 
• Bi-Block UKPS mit variabel einstellbarem Vorschub (nur so kann die Bewegungsfreiheit des 

Kiefers bei eingesetzter Schiene erhalten bleiben; sie ist für hohen Tragekomfort und damit 
für eine hohe Therapieadhärenz notwendig; variabler Vorschub stellt sicher, dass ggfs. 
„nachgesteuert“ werden kann, etwa wenn sich die physiologischen Gegebenheiten in den 
oberen Atemwegen verändern sollten) 

• CE-Zertifizierung der Schiene (eine „Schnarchschiene“ kann eine Zertifizierung als 
Medizinprodukt der Klasse 1 nur erhalten, wenn ihr Einsatzgebiet (auch) die Therapie von 
obstruktiver Schlafapnoe ist. Hersteller, die ihre Schienen nicht CE-zertifizieren, nehmen ihr 
Produkt aus diesem therapeutischen Anwendungsbereich aus. Das Produkt eignet sich 
nicht für die Behandlung von OSA.) 

• Produkt mit qualifiziertem Kunden- und Ersatzteilservice in Deutschland (der Kunde muss 
direkten Zugang zu einem deutschsprachigen Kundenservice haben, um Fragen zum 
Produkt einfach und unkompliziert beantwortet zu bekommen; zudem muss er Ersatzteile 
beziehen können) 

c) Anpassungsseitige Voraussetzungen 
• Umfassende, selbsterklärende Bedienungsanleitung für die Selbstanpassung (die Anleitung 

muss alle direkt mit der Anpassung im Zusammenhang stehenden Fragen beantworten und 
den Anpassungsprozess in einfach erklärten Einzelschritten wiedergeben; der Patient muss 
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17. Welche Voraussetzungen (z.B. Qualitätsanforderungen, Qualifikation) müssen aus Ihrer Sicht für die 
Behandlung der OSA mittels UKPS erfüllt sein? Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

mithilfe der Anleitung imstande sein, die Anpassung fehlerfrei vorzunehmen und alle 
Probleme, die typischerweise auftreten können, selbst lösen können) 

• Alle für die Anpassung benötigten Hilfsmittel müssen im Lieferumfang enthalten sein (denn 
nicht jeder Patient hat „Sonderprodukte“ wie Schwimmthermometer oder sogar Bissgabeln 
zu Hause; der Patient muss mit dem zur Verfügung gestellten Set imstande sein, die 
Anpassung fehlerfrei zum Erfolg zu führen) 

• Direkte Verfügbarkeit eines qualifizierten deutschsprachigen Kundenservices (um Probleme 
bei der Anpassung über die Hotline lösen zu können) 

• Videoanleitungen zur Selbstanpassung („Verstehen nach Sehen“ senkt das Risiko deutlich, 
dass es bei der Anpassung zu Fehlern oder falsch ausgeführten Prozess-Schritten kommt) 

 
  



E. Ergänzung

18. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt werden und
zu denen Sie Stellung nehmen möchten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort 

AGZSH Die Frage des validierte Therapieeffektes der UKPS wurde nicht expliziert angefragt. Die aktuellste 
Studie zu dieser essentiellen Fragestellung ist der Dissertation von Thier (2018- Ref.3) entnehmen. 
Bei einem komplett unselektierten Patientengut, bei dem die Schienentherapie indiziert war, wurden 
nachweislich nur in 15% der Fälle eindeutige Mißerfolge festgestellt. Dies wurde erreicht, obwohl die 
Erfolgskriterien sehr hart gewählt wurden (siehe Punkt 11), der Anteil mit einem BMI von 30 und mehr 
bei 74% lag und somit eine praxisrelevante Kohorte therapiert wurde. Hierbei handelt es sich um die 
primären Therapieergebnisse, d.h., es gingen in dieser Studie allein die Primärergebnisse der 
apparativen Nachkontrolle unter UKPS ein. Durch sekundäre Optimierungsmaßnahmen konnte der 
Anteil der Erfolge/Teilerfolge auf 93% verbessert werden. Zudem sind von diesem Klientel sehr viele 
Patienten im dauerhaften Recall, für die stabile Langzeitergebnisse dokumentiert wurden. 

Die AGZSH bereitet einen Antrag auf Fördermittel beim Innovationsausschuss beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss vor, der diese Thematik mit einer sehr repräsentativen Fallzahl (n = 350 und mehr) 
untersuchen und weiter vertiefen wird. 

Ambulantes 
Zentrum für 
Schlafmedizin 
Berlin 

Es existiert bereits ein in der Praxis gut funktionierendes Setting für die UKPS-Versorgung von 
mittelschweren OSA-Patienten. 

Im Rahmen eines IV-Vertrages Schlafapnoe mit der BKK VBU betreuen wir seit 12 Jahren ca. 1700 
Patienten mit einer behandlungsbedürftigen mittelschweren – schweren Schlafapnoe (ab AHI 15/h). 
Primär erfolgte die Diagnose, Einstellung und Langzeitbetreuung von Patienten ausschließlich mittels 
nächtlicher Atemtherapie. Seit mehreren Jahren wurden die Therapieoptionen eines 1-jährigen 
Adipositasprogrammes und die Nutzung von intraoralen Therapieverfahren (Velumount-
Gaumenspange und seit 2017 UKPS) ergänzt. Die Indikationsprüfung UKPS erfolgt durch den 
Schlafmediziner unter Einholung einer fachzahnärztlichen Stellungnahme. Die individuelle industrielle 
Herstellung nach 3-D Scan wird durch die Hersteller (Systeme „SomnoMed“Fa. SomnoMed und 
„Narval“Fa. Resmed) erbracht. Durch die BKK VBU wurden die Preise der UKPS mit dem jeweiligen 
Hersteller im Rahmen des IV-Vertrages direkt verhandelt. 

Die Eingliederung und Optimierung der UKPS sowie die Langzeitbetreuung erfolgt durch das 
schlafmedizinische Zentrum. Seit 2017 konnten die ersten 80 Patienten mit mittelschwerer OSA 
mittels UKPS im IV-Vertrag versorgt werden 
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18. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt werden und 
zu denen Sie Stellung nehmen möchten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Deutsche 
Atemwegsliga 
e.V. 

Die Entscheidung über die Verordnung einer Unterkieferschiene muss individuell im Rahmen der 
personalisierten Medizin getroffen werden, viele Faktoren sind zu berücksichtigen. 

 

DGHNO-KHC Eine im individuellen Fall auf die Patientenpräferenzen, Komorbiditäten und Krankheitsausprägung 
abgestimmte breite Therapieindikation (siehe Punkt 4). 

 

Schlafmed. 
Zentrum Charité 

Die UKPS Therapie hat wissenschaftlich den Nachweis erbracht effektiv zu sein hinsichtlich: AHI, 
Sauerstoff, Tagesmüdigkeit, Minderung des CV Risikos. 

Sie ist Bestandteil aller internationalen Behandlungspfade der OSA 

Es ist nicht gerecht, dass die UKPS Therapie den gesetzlich Versicherten vorenthalten wird. 

 

DGSM Bei der Bewertung der Wirksamkeit verschiedener Verfahren zur Therapie der OSA und insbesondere 
beim Vergleich dieser Verfahren sollte die Compliance Berücksichtigung finden. Als möglicher 
Outcome-Parameter bietet sich die die sogenannte „mean disease alleviation“ an, die sich aus dem 
Produkt aus Effektivität (in Bezug auf die Reduktion der respiratorischen Ereignisse) und der 
Compliance ergibt.  

Es existieren verschiedene Konzepte, um im Vorfeld einer definitiven Versorgung eine Selektion von 
Patienten zu ermöglichen. Hierzu wird z.B. eine medikamenten-induzierte Schlafendoskopie oder 
eine Polysomnographie / Polygraphie mit einer Testschiene diskutiert.  

 

ResMed GmbH Im Zusammenhang mit der Bewilligung einer UKPS können auch die in der S3-Leitlinie diskutierten 
Aspekte eines APAP Therapieversuches nach PG (PSG nicht verpflichtend) nach Muster des Home-
sleep-testings (HST) – Einstellung in der Häuslichkeit gibt eine bessere Therapieakzeptanz in Hinblick 
auf Kosteneinsparpotentiale - betrachtet werden. Wichtig hierbei ist die Qualitätssicherung, die mittels 
Einsatz moderner Technologien wie z.B. Telemonitoring ermöglicht werden kann (vgl. beigefügten 
Antrag Telemonitoring, GKV Spitzenverband). 

 

Operatio Die unter 15 und 16 genannte schlechte Datenlage bzgl. der Wirtschaftlichkeit sollte vor einer 
abschließenden Entscheidung bzgl. des aktuellen Beratungsthemas aufgearbeitet werden. 

 



 

 

 

18. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt werden und 
zu denen Sie Stellung nehmen möchten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

SPECTARIS, 
Vivisol 

• Produktqualität gemäß S3-Leitlinie  
• UKPS-Therapie hat eine höhere Compliance im Vergleich zum Goldstandard mit der PAP-

Therapie  
• Bei hoher Vortestwahrscheinlichkeit sollte eine schnellere Therapieeinleitung umgesetzt 

werden können. 

 

SomnoMed Anlage 12  
AADSM Protocol for Oral Appliance Therapy for Sleep Dis-ordered Breathing in Adults: An Update for 2012  

Anlage 13  
Versorgungskonzept SomnoDent Therapie Stand August 2018  

• Versorgungskonzept SomnoDent® Therapie  
• Produktqualität gemäß S3-Leitlinie  
• UKPS-Therapie hat eine höhere Compliance im Vergleich zum Goldstandard mit der CPAP-

Therapie  

Bei hoher Vortestwahrscheinlichkeit sollte eine schnellere Therapieeinleitung umgesetzt werden 
können:  

Die Diagnostik erfolgt per Polygrafie (siehe EBM 30900) und Polysomnografie (siehe EM 30901). 
Gemäß den aktuellen Leitlinien wird eine Polygrafie bei einer hohen Vortestwahrscheinlichkeit als 
eine ausreichende Diagnostik angesehen, um die Therapie einzuleiten.  

„Bei hoher Vortestwahrscheinlichkeit für das Vorliegen von OSAS kann die Therapieeinleitung 
unmittelbar nach einer positiven Polygrafie mit Aufzeichnung der kardiorespiratorischen Parameter 
mit 6 Meßkanälen erfolgen. Sie wird von einem schlafmedizinisch qualifizierten Arzt nach den 
Qualitätskriterien der Fachgesellschaften/GBA durchgeführt und manuell und visuell ausgewertet.  

Der Verweis auf die Polygrafie darf jedoch nicht zu Zeitverzögerungen in der Diagnostik bei Patienten 
mit hoher Vortestwahrscheinlichkeit führen, da sie aufgrund ihrer Tagesschläfrigkeit als stark 
unfallgefährdet und in der Leistungsfähigkeit im täglichen Leben allgemein, am Arbeitsplatz und in der 
Schule eingeschränkt anzusehen sind. Nicht selten bestehen mehrmonatige Wartezeiten für die 
Durchführung der Polygrafie.“  
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18. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt werden und 
zu denen Sie Stellung nehmen möchten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Vgl. Positionspapier der DGSM zu Diagnostik und Therapie Schlaf-bezogener Atmungsstörungen; Pneumologie 2014; Anlage 
1  

Die fachärztliche Gesellschaft empfiehlt daher, bei entsprechender Vortestwahrscheinlichkeit 
bereits die Therapie einzuleiten.  

Eine hohe Vortestwahrscheinlichkeit für das Vorliegen obstruktiver SBAS liegt vor beim Zutreffen aller 
der folgenden Kriterien: Schnarchen, (fremdbeobachtete) Atmungsunregelmäßigkeiten im Schlaf und 
Tagesschläfrigkeit. Bei hoher Vortestwahrscheinlichkeit für das Vorliegen von OSAS kann die 
Therapieeinleitung unmittelbar nach einer positiven Polygrafie mit Aufzeichnung der 
kardiorespiratorischen Parameter mit 6 Messkanälen erfolgen.  

In der Praxis sieht dieses oftmals anders aus:  

Bei den Patienten erfolgt nach der Polygrafie in den meisten Fällen, zur Differenzialdiagnostik, noch 
zusätzlich eine Polysomnografie, also ein Aufenthalt in einem stationären oder ambulanten 
Schlaflabor.  

Die Wartezeiten für einen Termin im Schlaflabor liegen bei durchschnittlich 6 Monaten.  

Die Therapieeinleitung erfolgt erst mit abgeschlossener Gesamtdiagnostik. Dieses sind Zeiten, in 
denen der Patient ohne vorherige Einleitung der Therapie beruflich ausfällt, eine Gefährdung im 
Straßenverkehr darstellt oder pharmazeutisch unzureichend eingestellt ist.  

DGZS Die Leistungserbringung einer dauerhaften Therapie mit UPS erfolgt durch Zahnmediziner  

Voraussetzung für die Durchführung der UPS-Therapie im Sinne der Qualitätssicherung ist das 
Erlangen von besonderen Kenntnissen auf dem Gebiet der zahnärztlichen Schlafmedizin. Dieses 
bietet die DGZS in Zusammenarbeit mit der APW der DGZMK als strukturiertes Curriculum mit 
Abschlussprüfung zum zertifizierten Zahnarzt für zahnärztliche Schlafmedizin an.  

Bei der Bewertung der Wirksamkeit verschiedener Verfahren zur Therapie der OSA und insbesondere 
beim Vergleich dieser Verfahren sollte die Compliance Berücksichtigung finden. Als möglicher 
Outcome-Parameter bietet sich die sogenannte „mean disease alleviation“ an, die sich aus dem 
Produkt aus Effektivität (in Bezug auf die Reduktion der respiratorischen Ereignisse) und der 
Compliance ergibt.  

 



 

 

 

18. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt werden und 
zu denen Sie Stellung nehmen möchten. Beratung in AG 

Einschätzende(r) Antwort  

Es existieren verschiedene Konzepte, um im Vorfeld einer definitiven Versorgung eine Selektion von 
Patienten zu ermöglichen.  

Hierzu wird z.B. eine Polysomnographie / Polygraphie mit einer laborgefertigten Testschiene (Solinger 
Modell) diskutiert. 

OSCIMED 
S. A. & 
AescuBrands 
UG 

Wir regen an, dass in dem Bewertungsverfahren auch die Erstattungspraxis aus anderen Ländern 
berücksichtigt wird. So wird in der Schweiz alle 3 Jahre eine UKPS bis zu einem Gesamtbetrag von 
CHF 500 dann erstattet, wenn der Patient unter CPAP-Intoleranz leidet oder diese nicht akzeptiert (s. 
beigefügte Mittel- und Gegenständeliste, S. 56, Abschnitt 23.26 Unterkiefer-Orthesen). 
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Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Beauftragung des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: 
Bewertung der Unterkieferprotrusionsschiene 
bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver 
Schlafapnoe bei Erwachsenen 

Vom 13. September 2018 
Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 13. September 2018 in 
Delegation für das Plenum gemäß Beschlussfassung vom 17. Mai 2018 beschlossen, das 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu 
beauftragen: 
Das IQWiG soll gemäß § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berücksichtigung der 
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung 
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis 
mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen durchführen. 

Berlin, den 13. September 2018 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Unterausschuss Methodenbewertung 

Die Vorsitzende 

Lelgemann 

6.   Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur 
Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger Schlafapnoe



Konkretisierung  

 

 

des Auftrags des Gemeinsamen 
Bundesausschusses an das Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
Bewertung der Unterkieferprotrusionsschiene 
bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver 
Schlafapnoe bei Erwachsenen 

Vom 13. September 2018 
Mit Schreiben vom 20. März 2018 und 19. April 2018 wurde durch die Patientenvertretung die 
Bewertung der Methode Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger 
obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen nach § 135 Absatz 1 SGB V beantragt. 
Der Unterausschuss Methodenbewertung des G-BA hat in seiner Sitzung am 
13. September 2018 in Delegation für das Plenum gemäß Entscheidung vom 17. Mai 2018 
beschlossen, das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit 
der Bewertung der Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver 
Schlafapnoe bei Erwachsenen gemäß §§ 139b Absatz 1 Satz 1 i.V.m. 139a Absatz 3 SGB V 
zu beauftragen. 
Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert. 

Auftragsgegenstand und -umfang 
Zur Nutzenbewertung soll das IQWiG gemäß § 139a Absatz 3 Nr. 1 SGB V die Recherche, 
Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur Anwendung der 
Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei 
Erwachsenen durchführen. 

Bei der Formulierung der Fragestellung sollen insbesondere folgende Aspekte berücksichtigt 
werden: 

• Zielpopulation: 
Erwachsene Patientinnen und Patienten mit behandlungsbedürftiger obstruktiver 
Schlafapnoe. 

• Konkretisierung der Intervention:  
Therapie in Form einer Kunststoffschiene, die den Unterkiefer und die Zunge weiter 
vorne hält (Unterkieferprotrusionsschiene). 

• Vergleichsintervention:  
o PAP-Therapie (positive airway pressure) über eine Maske,  
o keine Behandlung oder Placebo 
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Sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Vergleichsgruppe sollten begleitende 
konservative Therapiemaßnahmen in gleicher Weise angewandt werden.  

Zielgrößen sind insbesondere patientenrelevante Endpunkte zu:  

o Mortalität, 
o Morbidität, insbesondere 

 Schlafqualität (z. B. Schwere der Schlafstörungen), Tagesschläfrigkeit 
(z. B. Epworth Sleepiness Scale [ESS], durch Tagesschläfrigkeit 
ausgelöste Selbst- oder Fremdgefährdung),  

 kognitive Leistungsfähigkeit,  
 psychische Auffälligkeiten, insbesondere affektive Symptome, 
 somatische Symptome, insbesondere Herz-Rhythmusstörungen, 

Verbesserung eines schwer einstellbaren Hypertonus, Herzinsuffizienz, 
Apoplexgefährdung, respiratorische Insuffizienz, Kopfschmerzen, 

o gesundheitsbezogene Lebensqualität, 
o Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI), soweit möglich mit Angabe der Messmethode, 
o Oxygen Desaturation Index (ODI), 
o Unerwünschte Wirkungen. 

Das IQWiG soll in seiner Bewertung prüfen, inwieweit die Auswahl von Population und 
Vergleichsintervention die Berichtsergebnisse beeinflusst. Es soll eine gesonderte 
Auswertung folgender Patientenkollektive erfolgen, sofern diese aus den Studien ableitbar 
sind: Patienten mit leichtgradiger OSA, Patienten mit mittelgradiger OSA und Patienten, die 
keine PAP-Therapie erhalten können (mit Begründung). Es soll zudem eine gesonderte 
Auswertung unter Angabe des verwendeten Schienensystems erfolgen, sofern dies aus den 
Studien ableitbar ist. 
Zu den eingeschlossenen Studien ist zu berichten, welche Diagnostik zur Indikationsstellung 
durchgeführt wurde und wie sich die Diagnosen auf die Studienarme verteilen. Sofern dies 
nicht möglich ist, werden die aus den Studien ableitbaren Gründe dafür dargestellt.  
Sofern die Vergleichstherapie „Placebo oder keine Behandlung“ herangezogen wird, ist 
darzustellen, ob und wie die Studien darüber berichten, warum keine PAP-Behandlung 
durchgeführt wurde. Sofern dies nicht möglich ist, werden die aus den Studien ableitbaren 
Gründe dafür dargestellt. 
Sofern die Vergleichstherapie PAP herangezogen wird, ist auch eine Nichtunterlegenheit zu 
prüfen. 
Die Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Absatz 2 Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) zu erfolgen. 
Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
eingegangenen Einschätzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu berücksichtigen. Die 
Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage für die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode 
für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten 
insbesondere unter Berücksichtigung des gegenwärtigen Standes der medizinischen 
Erkenntnisse erforderlich ist.  
Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen 
Frist vor einer Veröffentlichung durch das IQWiG dem G-BA zuzuleiten. 
Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die 
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschäftigen, sollen diese Studien dem 
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung übermittelt werden. 
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I. Weitere Auftragspflichten 
Mit dem Auftrag wird das IQWiG gemäß 1. Kapitel § 16d der VerfO verpflichtet  

a) die jeweils gültige Verfahrensordnung zu beachten, 
b) in regelmäßigen Abständen über den Stand der Bearbeitung zu berichten, 
c) den Gremien des G-BA für Rückfragen und Erläuterungen auch während der 

Bearbeitung des Auftrages zur Verfügung zu stehen und 
d) die durch die Geschäftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen 

und Beratungsunterlagen zu beachten. 

II. Unterlagen zum Auftrag 
Mit diesem Auftrag werden dem IQWiG folgende Unterlagen zugeleitet: 

• Aktualisierter Antrag der Patientenvertretung nach § 140 f SGB V im UA MB vom 
19. April 2018 

• Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der Methode 
Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe 
bei Erwachsenen nach § 135 Absatz 1 SGB V durch den G-BA vom 17. Mai 2018, 

• Beschluss zur Beauftragung des IQWiG vom 13. September 2018 

• Fragebogen zur strukturierten Einholung von Einschätzungen anlässlich der 
Ankündigung des Bewertungsverfahrens 2018, 

• Einschätzungen anlässlich der Ankündigung des Bewertungsverfahrens 2018. 

III. Abgabetermin 
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis zum 

IV. Quartal 2019 (15 Monate nach Auftragserteilung) 

erfolgen. 
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7. Abschlussbericht des IQWiG zu Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zur Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter bis mittelgradiger
obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertung der Unterkieferprotrusionsschiene bei 
leichter bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen (Auftrag N18.03, Version 
2.0, Stand: 7. Mai 2020) ist auf der Internetseite des IQWiG verfügbar: 
https://www.iqwig.de/download/N18-03_Unterkieferprotrusionsschiene-bei-obstruktiver-
Schlafapnoe_Abschlussbericht_V2-0.pdf, abgerufen am 5. Oktober 2020. 

8. Auftragsgemäße Annahme des Abschlussberichts des IQWiG

Der Abschlussbericht des IQWiG wurde am 7. Mai 2020 veröffentlicht. Er wird vom G-BA als 
eine Grundlage für die weiteren Beratungen unter Anwendung der Vorgaben der VerfO 
genutzt. 



 

 

 

9. Beschlussentwurf, der in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde  
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10. Tragende Gründe, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden 
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11. Bürokratiekostenermittlung  

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichen für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 
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12. Schriftliche Stellungnahme Bundeszahnärztekammer (BZÄK) 
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13. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für HNO-Heilkunde, Kopf- und 
Hals-Chirurgie (DGHNO-KHC) 
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14. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Kardiologie-, Herz- und 
Kreislaufforschung e.V. – Arbeitsgruppe Kardiovaskuläre Erkrankungen und 
schlafbezogene Atmungsstörungen (DGK) 
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15. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und 
Beatmungsmedizin e.V. (DGP) 
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16. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und 
Schlafmedizin (DGSM) 
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17. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Zahn-, Mund- und 
Kieferheilkunde (DGZMK) 
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18. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft Zahnärztliche Schlafmedizin 
(DGZS) 
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19. Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Zahntechnische 
Schlaftherapie e.V. (DGZTS) 
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20. Schriftliche Stellungnahme Flexpharma 
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21. Schriftliche Stellungnahme Oscimed SA 

 



 

 

213 



 

 

 



 

 

215 



 

 

 



 

 

217 



 

 

 



 

 

219 



 

 

 



 

 

221 



 

 

 



 

 

223 



 

 

 



 

 

225 



 

 

 



 

 

227 



 

 

 



 

 

229 

 
 
 
 



 

 

 



 

 

231 



Anlage 2 - Zusammenfassung Backup
Stellungnahme Oscimed 

Erstattungssituation zu UKPS in Frankreich https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2018/3/14/SSAS1807292A/jo/texte
(Stand: 07.07.2020)

Indikation für Verschreibung 1 mind. drei der nachfolgenden Symptome
- Tagesschläfrigkeit
- schweres Schnarchen, das jede Nacht auftritt
- nächtlich auftretendes Erstickungsgefühl
- Tagesmüdigkeit
- exzessives nächtliches Harnlassen
- morgendliche Kopfschmerzen

PLUS
2 Patient hat Apnoen / obstruktive Hypopnoen

- wenn AHI zwischen 15-30 liegt und keine mit den Apnoen verbundenen schweren Fälle vorliegen (d.h. mind. 10 Micro-Arousals / h oder Vorhandensein einer kardio-vaskulären Co-Morbidität)
ODER
- in den folgenden klinischen Situationen, wenn der Patient eine kontinuierliche Überdrucktherapie verweigert oder nicht verträgt:

- AHI von über 30
- AHI zwischen 15-30 und mindestens 10 Micro-Arousals pro Stunde (was auf schlechte Schlafqualität hindeutet)
- AHI zwischen 15-30 und schwerer kardiovaskulärer Co-Morbidität (resistente Hypertonie, wiederkehrendes Vorhofflimmern, schwere links-ventrikuläre Herzinsuffizienz oder schlecht kontrollierte Herzkrankheit, Vorgeschichte mit Schlaganfall) die anfällig dafür ist, durch das OSA-Syndrom (OSAS) verschlimmert zu werde

Modalitäten der Verschreibung und Nutzung Die Verschreibung durch einen Schlafspezialisten erfolgt nach dem folgenden Schema:
- eine dokumentierte Diagnose der Schlafapnoe durch eine klinische Untersuchung und eine Polysomnographie (oder eine ventilatorische Polygraphie)
PLUS  
- vor dem Anpassen der UKPS beurteilt ein Spezialist für die Kaumuskulatur ("spécialiste de l'appareil manducateur") die UKPS, um zu prüfen, ob es keine Kontraindikationen für die Anpassung einer UKPS gibt.

- bei dauerhaften Kontraindikationen wird der Patient informiert und an den verschreibenden Arzt zurückverwiesen
- bei vorübergehenden Kontraindikationen wird die Behandlung mit UKPS erst nach der Behandlung der Kontraindikationen durchgeführt
- liegen keine Kontraindikationen vor, wird die UKPS Therapie durchgeführt.

Voraussetzung für eine erneute Erstattung 1 Wirksamkeitsnachweis
- Verbesserung der Symptome PLUS
- AHI-Reduktion um mind. 50% (gemessen in Polygraphie)

2 zahnmedizinische Nachsorgetermine wurden eingehalten
PLUS

3 letzte Verschreibung mind. 3 Jahre her (bei Boil-and-Bite-Schienen: 2 Jahre)

Weitere Bedingungen und Erstattungsvoraussetzungen Die Kostenübernahme erfolgt nach vorheriger Zustimmung des verschreibenden Arztes zum Zeitpunkt der Erstverschreibung und bei jeder Erneuerung.
Die Antwort des Sozialversicherungsträgers muss innerhalb der in Artikel R. 165-23 des Gesetzes über die soziale Sicherheit vorgesehenen Fristen übermittelt werden.
Die Wirksamkeit der UKPS muss innerhalb eines Zeitraums von maximal drei Monaten durch eine ventilatorische Polygraphie oder Polysomnographie durch den verschreibenden Arzt überprüft werden.
Eine strenge Überwachung muss langfristig von einem Schlafspezialisten durchgeführt werden.
Alle sechs Monate muss eine Nachkontrolle des Kauapparates durchgeführt werden.
Die Kostenübernahme für eine UKPS schließt die Möglichkeit einer parallelen Therapie mittels CPAP aus.



Anlage 2 - Zusammenfassung Backup
Stellungnahme Oscimed 

Markenname Narval Somnomed Oniris Tali Oniris Pro Fulcrum Somnodent OPM4J Bluepro
Hersteller Resmed SAS Somnomed AMO Societé Oniris Societé Oniris k.A. Somnomed 3J Bluesom
Produkt Biblock-Schiene + k.A. keine Angaben Biblock-Schiene + Biblock-Schiene + Biblock + Biblock-Schiene + Monobloc vorläufige 

 Typ (Boil-and-Bite-Schiene / Individualschiene Individualschiene Individualschiene Boil-and-Bite-Schiene 
 

Individualschiene Individualschiene Individualschiene Boil-and-Bite-Schiene 
Anpassung Gipsabdruck + CAD-Fertigung keine Angaben keine Angaben direkt am Gebiss keine Angaben keine Angaben keine Angaben direkt am Gebiss
Erstattungspreis (EUR) 459,00 459,00 459,00 69,00 274,00 459,00 250,00 60,00
Erstattungsfrequenz (Jahre) 3 3 3 2 3 3 2 k.A.
Erstattungsbeschluss aktuell ja ja ja ja nein ja ja ja

Übersicht erstattbare UKPS in der französischen staatlichen Krankenversicherung
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Anlage 4
Stellungnahme Oscimed SA 

Wirtschaftlichkeitsberechnungen zu den Therapiealternativen Boil-and-Bite-Schiene vs. Individualschiene (alle Kosten in EUR)

1 Schätzung der Kosten beim einzelnen Patienten / Versicherten

# Bereich Maßnahme EBM Betrag EUR
Wahrscheinlichk
eit des Eintritts

direkte Kosten indirekte Kosten Gesamtkosten Erläuterung
Diagnostik GOÄ Gebührenordnung der Ärzte (PKV)

1 pneumologische Grundpauschale altersgewichtet 13641 / 13642 21,92 21,92 EBM einheitlicher Bewertungsmaßstab (GKV)
2 Zusatzpauschale pneumologisch-diagnostischer Komplex 13650 40,17 40,17 (=Vergütungsbasis für GKV)
3 kardiorespiratorische Polygraphie 30900 62,75 62,75 IGEL Leistungen außerhalb des Versorgungskatalogs (rechnet Arzt nach GOÄ ab)

Wahrscheinlichkeit für Durchführung Polygraphie 1,00
4 kardiorespiratorische Polysomnographie 30901 337,21 168,61

Wahrscheinlichkeit für Durchführung Polysomnographie 0,50
5 Laborkostenpauschale Kap. 32 15,00 15,00
6 Patient: Fahrtkosten zum Termin und retour 0,30 18,00 Annahme: 30km Distanz im Durchschnitt (EUR 0,30 / km)
7 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit 11,00 44,00 Annahme: 3h à EUR 11 (Durchschnittsnettolohn / h) + 1h Fahrtzeit
8 Patient: Übernachtung auswärts im Schlaflabor 24,00 24,00 angelehnt an steuerl. Verpflegungspauschale (24h Abwesenheit)

Gesamtkosten 308,45 86,00 394,45

# Bereich Maßnahme GOÄ / GOZ Betrag EUR
Wahrscheinlichk

eit
Therapie direkte Kosten indirekte Kosten Gesamtkosten direkte Kosten indirekte Kosten Gesamtkosten

1 Termin 1: Ärztliche Abklärung Eignung für UKPS Ä6, Ä1 24,13 24,13 24,13 Prüfung: (1) ausreichender Zahnbestand; (2) Kiefergelenksbelastbarkeit; Prüfung durch fachkundigen Arzt (HNO, Zahnarzt...)
3 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 1 0,30 18,00 18,00 Annahme: 30km Distanz im Durchschnitt (EUR 0,30 / km)
4 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 1 11,00 22,00 22,00 Annahme: 1h à EUR 11 (Durchschnittsnettolohn / h) + 1h Fahrtzeit
7 Termin 2A: Schienenanpassung B+B und Titration Analog GOZ 7010 103,49 103,49 Vorteil: der schlafmedizinisch qualifizierte Arzt kann die Schiene anpassen und (wg. seiner Fachkenntnis) auch gleich passend titrieren
8 Kosten Schienenkit (B+B) 150,00 150,00 Annahme: hochwertige Konfektionsschiene zur Direktanpassung in der Praxis

9 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 2A 0,30 18,00 Annahme: 30km Distanz im Durchschnitt (EUR 0,30 / km)
10 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 2A 11,00 22,00 Annahme: 1h à EUR 11 (Durchschnittsnettolohn / h) + 1h Fahrtzeit
11 Termin 2B: Individueller Abdruck des Kiefers GOZ 006 33,62 33,62
12 Kosten Abdruckmaterial 6,00 6,00

13 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 2B 0,30 18,00
14 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 2B 11,00 22,00
16

   
Unterkieferbewegungen, Montage Gegenkiefermodell

    
BEB 0408 136,77 136,77

15
        

Konsilium mit Schlafmediziner (Vertragsarzt) GOZ 7010, Ä60 119,58 119,58 Falls Zahnarzt schlafmedizinische Ausbildung hat, kann er direkt die Titration machen; ansonsten verweist er zwecks Titration zurück an den schlafmedizinisch qualifizierten Arzt
17 Kosten Schienenkit 500,00 500,00

18 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 2C 0,30 18,00
19 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 2C 11,00 22,00
20 Termin 2D: Titration Ä5 10,72 9,11

Wahrscheinlichkeit für Notwendigkeit Termin 2D 0,85 Annahme: 15% der Zahnärzte verfügen über die schlafmedizinische Qualifizierung, um die Schiene korrekt titrieren zu können
20 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 2D 0,30 15,30
21 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 2D 11,00 18,70

Wahrscheinlichkeit für Zustandekommen Termin 2D 0,85
Gesamtkosten Anpassung 829,21 154,00 983,21 277,62 80,00 357,62

# Bereich Maßnahme EBM
Grundbetrag 

EUR
Wahrscheinlichk

eit
Therapiekontrolle

1 Termin 3A: schlafmedizinische Nachkontrolle der Titration 30900 62,75 	 62,75 62,75 Empfehlung: max. 3 Monate nach erfolgreicher Titration
2 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 3A 0,30 18,00 18,00
3 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 3A 11,00 22,00 22,00
4 Termin 3B: kieferorthopädische Nachkontrolle Ä5 10,72 10,72 10,72 Empfehlung: alle 6 Monate
5 Patient: Fahrtkosten (hin / retour) Termin 3B 0,30 18,00 18,00
6 Patient: Wartezeit / Behandlungszeit Termin 3B 11,00 22,00 22,00

Gesamtkosten Nachkontrollen Jahr 1 73,47 80,00 153,47 73,47 80,00 153,47

Lebenszyklus-Kosten
Annahmen

1,50 Jahre Lebensdauer für B+B Schiene
2,50 Jahre Lebensdauer für Zahnarztschiene

Durchschnittliche Gesamtkosten / Jahr 405,15 141,60 546,75 258,55 133,33 391,88
-28,33%

2 Datengrundlagen:
Marktbeobachtungen von Oscimed SA 
https://www.iww.de/aaz/archiv/abrechnung-die-korrekte-abrechnung-von-schnarcherschienen-f70656
https://www.abrechnung-zahnmedizin.de/expertenwissen/fallbeispiele/funktionsanalytische-leistungen/intraorale-schnarchtherapie/

Annahmen zu den Berechnungen im Übrigen in Spalte O.
Bei den Berechnungen zu GOÄ/GOZ haben wir den 2,3-fachen Satz als Regelsatz zugrundegelegt. 

Zahnärztliche UKPS Boil+Bite Schiene (insbes. HNO)

Zahnärztliche UKPS Boil+Bite Schiene (insbes. HNO)

Zahnärztliche UKPS Boil+Bite Schiene (insbes. HNO)

https://www.iww.de/aaz/archiv/abrechnung-die-korrekte-abrechnung-von-schnarcherschienen-f70656
https://www.abrechnung-zahnmedizin.de/expertenwissen/fallbeispiele/funktionsanalytische-leistungen/intraorale-schnarchtherapie/
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22. Schriftliche Stellungnahme ResMed Germany Inc 
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23. Schriftliche Stellungnahme Scheu-Dental GmbH 
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24. Schriftliche Stellungnahme Zahntechnik Schultheis 
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25. Schriftliche Stellungnahme SleepLikeMe Medical GmbH & Co KG 
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26. Schriftliche Stellungnahme SomnoMed Germany GmbH 
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27. Schriftliche Stellungnahme Tomed GmbH 

 
  



 

 

 

28. Schriftliche Stellungnahme Verband Deutscher Zahntechniker Innungen  
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29. Wortprotokoll der Anhörung 
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30. Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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