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Unterlagen, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden

Beschlussentwurf (BE) iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen;
Position KBV/DKG/PatV

Tragende Griinde (TG) zum Beschluss MVV-RL; Position KBV/DKG/PatV

BE iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Vertragsirztliche Versorgung (MVV-
RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung
von Sprunggelenkfrakturen (Aussetzung); Position GKV-SV

TG zum Beschluss MVV-RL (Aussetzung); Position GKV-SV
BE zur Erprobungs-Richtlinie (Erp-RL); Position GKV-SV
TG zur Erp-RL; Position GKV-SV

Schriftliche Stellungnahmen

Wortprotokoll zur Anhérung

Abbildung der Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen
Position oder deren Beschreibung



Fragebogen Gemeinsamer

Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uUberpriift gem&R gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V neue érztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kdénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum angekiindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie lhrer
Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht berticksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Mafgeblich fir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung Ihrer Einschatzung anfuhren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fir die Beurteilung des
genannten Verfahrens maf3geblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit moglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen nach Méglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an ,bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de* zu
Ubersenden. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 12. November
2020.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zuganglich
gemacht wird.


mailto:bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Funktion des Einschéatzenden

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




Fragebogen zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Bitte benennen Sie die
Haufigkeit, Klassifikationen
medizinische Relevanz und
Spontanverlauf von
Sprunggelenksfrakturen

2. Wie wird die Indikation zur
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
bei operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur
festgelegt?

3. Welches Standardvorgehen
bzw. andere
Behandlungsoptionen zur
frihfunktionellen Mobilisation
gibt es bei dieser
Patientengruppe?

4. Welches Wirkprinzip liegt der
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
zur frihfunktionellen
Mobilisation operativ
versorgter
Sprunggelenksfrakturen
nach lhrem Verstandnis
zugrunde?

Nutzen und medizinische Notwendigkeit

5. Bitte benennen Sie die
Behandlungsziele der
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
bei operativ versorgten
Sprunggelenksfrakturen.

6. Bitte benennen Sie die beste
verfugbare Evidenz
(Studienlage) zur aktiven
Bewegungsschiene zur
frihfunktionellen Mobilisation
nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur. Bitte
belegen Sie lhre Aussagen
mit den entsprechenden
Studien.

7. Welche Vorteile und welche
Risiken sehen Sie, wenn
Patientinnen und Patienten




die aktive
Bewegungsschiene
selbststandig anwenden?

Bitte belegen Sie Ihre
Aussagen nach Mdaglichkeit
mit geeigneten Studien.

8. Welche
Erhebungsinstrumente
halten Sie bzgl. der
Endpunkte Morbiditat und
Lebensqualitat fir geeignet?
Bitte beschreiben Sie
bezlglich der
Erhebungsinstrumente die
minimale klinische Differenz
zur Beurteilung des
Behandlungsergebnisses

9. Wie schéatzen sie die
Relevanz der aktiven
Bewegungsschiene in der
postoperativen ambulanten
Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit
Sprunggelenksfrakturen ein?

Wirtschaftlichkeit

10. Welche Kosten entstehen
durch den Einsatz der
aktiven Bewegungsschiene?
Welche kdénnten vermieden
werden?

Voraussetzungen zur Anwendung

11. Welche Voraussetzungen fur
eine sachgerechte
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
(beispielsweise mit Blick auf
die Anleitung und
Uberwachung der Patienten
sowie Haufigkeit und Dauer
der Anwendung) mussen
erfullt sein?

Ergéanzung

12. Bitte benennen Sie ggf.
Aspekte, die in den oben
aufgefuhrten Fragen nicht
berticksichtigt sind und zu
denen Sie Stellung nehmen
mochten.
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der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zum Beratungsthema ,,Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter

Sprunggelenksfraktur”

Sehr geehrter Herr Gasde,

in der Anlage ibersenden wir Ihnen die gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Ortho-
padie und Unfallchirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie
(DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU) zum Beratungsthema ,,Selbstanwen-
dung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”, welche von Herrn
Dr. Hartmut Bork, Vorsitzender der DGOU- und DGOOC-Sektion Rehabilitation - Physikalische Therapie und
Frau Professor Sabine Ochman, Mitglied der DGOU- und DGOOC-Sektion FuRR- und Sprunggelenk (Deutsche
Assoziation flr FuB und Sprunggelenk - DAF) erstellt wurde. Zudem verweisen wir auf den ausgefillten Fra-

gebogen sowie die Literaturliste, die ebenfalls beigefugt sind.
Mit freundlichen GriRen

Cor
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Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Beratungsthema ,,Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”

Die DGOU- und DGOOC-Sektion Rehabilitation - Physikalische Therapie und die DGOU- und DGOOC-Sektion
FuR- und Sprunggelenk (Deutsche Assoziation fiir Full und Sprunggelenk - DAF) halten den Einsatz von akti-
ven Sprunggelenks-Bewegungsschienen als ergdnzende MaRnahme zur Krankengymnastik in der weiteren
ambulanten Behandlung nach einer operativ versorgten Sprunggelenksfraktur in begriindeten Fallen fir
sinnvoll. Aktive Bewegungsschienen sollen helfen, die Beweglichkeit des operierten Sprunggelenkes nach
einer Fraktur zu verbessern und eine beeintrachtigte Propriozeption zu férdern, um so die funktionelle Sta-
bilitat des Gelenkes wiederherzustellen.

Obwohl im Krankenhaus bzw. Rehazentren derzeit eine passive bzw. auch aktive Bewegungsschiene am
Sprunggelenk noch selten zum Einsatz kommt, kann in der ambulanten Weiterbehandlung aufgrund einer
bestehenden Bewegungseinschrankung und geforderten Teilbelastung nach einer Sprunggelenksfraktur die
Indikation fiir eine Bewegungsschiene als zusitzliche UbungsmaRnahme ergénzend zur Krankengymnastik
bestehen. Eine randomisierte kontrollierte Studie von Jansen et al. (2018) zum Nutzen einer im h&uslichen
Bereich ergdanzend zur Krankengymnastik eingesetzten aktiven Bewegungsschiene nach operativer Versor-
gung einer instabilen Sprunggelenksfraktur mit der Notwendigkeit einer Teilbelastung zeigte nach 6 Wochen
eine bessere ROM und geringere Schmerzsituation bei den Betroffenen und zudem signifikant bessere Er-
gebnisse im Mazur und AOFAS Score mit schnellerer Reintegration in das Erwerbsleben. Limitierende Fakto-
ren der Studie waren allerdings eine fehlende Verblindung und die Unklarheit, ob auch ein anderes zusatzli-
ches Eigentraining den gleichen funktionellen Effekt erzielt hatte.

Von wissenschaftlicher Seite kann daher bislang keine abschlieRend verldssliche Aussage Giber den medizi-
nischen Nutzen getroffen werden. Da es keine Daten zur Anwendungssicherheit der Bewegungsschienen
gibt, ist im Anwendungsfall immer eine ausfuhrliche Einweisung durch einen Techniker/Physiotherapeuten
indiziert.

Kritisch anzumerken bleibt auch, dass mit Bewegungsschienen nicht der Bewegungsumfang realisiert wer-
den kann, wie dies mit einer handgefiihrten passiven bzw. passiv-aktiven Bewegungstherapie durch einen
Physiotherapeuten moglich ist.

Die notwendige Basistherapie nach jeglichen Gelenkeingriffen ist daher nach wie vor die krankengymnasti-
sche Ubungsbehandlung mit anfangs passiv gefiihrten, dann befundabhingig zunehmend auch aktiven Be-
wegungen. Diese kénnen durch schienentherapeutische Malnahmen weder passiv, noch aktiv ersetzt, aber
durchaus erganzt werden.

Gez. Dr. Hartmut Bork
Vorsitzender der DGOU- und DGOOC-Sektion Rehabilitation - Physikalische Therapie

Gez. Professor Sabine Ochman
Mitglied der DGOU- und DGOOC-Sektion FuRk- und Sprunggelenk
(Deutsche Assoziation fiir FuB und Sprunggelenk - DAF)
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Lit.: H. Jansen, M. Jordan, S. Frey, St. Holscher-Doht, R. Meffert, T. Heintel: Active controlled motion in
early rehabilitation improves outcome after fractures: a randomized controlled trial. Clinical Rehabilitation
2018, Vol. 32 (3) 312-318



Fragebogen Gomeinsamer

Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uUberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
8135 Abs. 1 SGB V neue arztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwéartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kdnnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum angekiindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie |hrer
Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten Inrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht bertcksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

MaRgeblich fur die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Einschatzung anfiihren. Bitte
erganzen Sie Ihre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fir die Beurteilung des
genannten Verfahrens mafRgeblich sind und fiigen Sie die Quellen bitte - soweit méglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen nach Moglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an ,bewegungsschiene-sprunggelenk@qg-ba.de* zu
Ubersenden. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 12. November
2020.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erkléaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zuganglich
gemacht wird.


mailto:bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Funktion des Einschatzenden

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

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
Deutsche Gesellschaft fur Orthopéadie und Orthopéadische Chirurgie (DGOOC) und
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU)

DGOU- und DGOOC-Sektion Rehabilitation - Physikalische Therapie und DGOU- und
DGOOC-Sektion Fuf3- und Sprunggelenk (Deutsche Assoziation fuir Fufd und Sprunggelenk -
DAF)




Fragebogen zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Bitte benennen Sie die Sprunggelenksfrakturen kommen im Alltag regelhaft

Haufigkeit, Klassifikationen
medizinische Relevanz und
Spontanverlaufvon
Sprunggelenksfrakturen

vor, wobei die Inzidenz von Sprunggelenksfrakturen
ist bei sporttreibenden und alteren Menschen
erhoht ist.

Klassifikationen:

Fonseca LLD, Nunes IG, Nogueira RR, Martins
GEV, Mesencio AC, Kobata SI. Reproducibility of
the Lauge-Hansen, Danis-Weber, and AO
classifications for ankle fractures. Rev Bras Ortop.
2017 Dec 6;53(1):101-106. doi:
10.1016/j.rboe.2017.11.013. PMID: 29367914;
PMCID: PMC5771788.

Der Spontanverlaufvon
Sprunggelenksverletzungen ist meist unkompliziert,
jedoch abhangig von der Schwere der Verletzung,
Begleiterkrankungen und dem Auftreten von
Komplikationen.

. Wie wird die Indikation zur

Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
bei operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur
festgelegt?

Obwohlim Krankenhaus bzw. Rehazentren derzeit
eine passive bzw. auch aktive Bewegungsschiene
am Sprunggelenk nicht regelhaft zum Einsatz
kommt, kann in der ambulanten Weiterbehandlung
aufgrund einer bestehenden
Bewegungseinschrankung und geforderten
Teilbelastung nach einer Sprunggelenksfraktur der
Einsatz einer Bewegungsschiene als zusatzliche
UbungsmaRnahme ergéanzend zur
Krankengymnastik sinnvoll sein. Die Indikation
sehen wir insbesondere bei Problemféllen und
Patienten mit einem hohen Anspruch an eine friihe
funktionelle Wiederherstellung.

. Welches Standardvorgehen
bzw. andere
Behandlungsoptionen zur
frihfunktionellen Mobilisation
gibt es bei dieser
Patientengruppe?

Notwendige Basistherapie nach jeglichen
Gelenkeingriffen ist nach wie vor die
krankengymnastische Ubungsbehandlung mit
anfangs passiv gefihrten, dann befundabhangig
zunehmend auch assistiv-aktiven Bewegungen.
Diese kdnnen durch schienentherapeutische
MalRnahmen weder passiv, noch aktiv ersetzt, aber
durchaus erganzt werden. Kritisch anzumerken
bleibt, dass mit Bewegungsschienen mitunter nicht
der Bewegungsumfang realisiert werden kann, wie
dies mit einer handgefiihrten passiven bzw. passiv-
aktiven Bewegungstherapie durch einen
Physiotherapeuten méglich ist.

. Welches Wirkprinzip liegt der
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
zur frihfunktionellen

Friher Anreiz zur Mitarbeit in der Therapie.




Mobilisation operativ
versorgter
Sprunggelenksfrakturen
nach Ihrem Verstandnis
zugrunde?

Nutzen und medizinische Notwend

igkeit

5. Bitte benennen Sie die

Behandlungsziele der
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
bei operativ versorgten
Sprunggelenksfrakturen.

Verbesserung der Gelenkbeweglichkeit, Reduktion
der Schmerzsymptomatik, Verbesserung
koordinativer Fahigkeiten

Bitte benennen Sie die beste
verfligbare Evidenz
(Studienlage) zur aktiven
Bewegungsschiene zur
frihfunktionellen Mobilisation
nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur. Bitte
belegen Sie Ihre Aussagen
mit den entsprechenden
Studien.

Die Anwendung von ACM bei Patienten, die nach
operativ behandelten instabilen
Sprunggelenksfrakturen in den ersten sechs
postoperativen Wochen eine anfangliche
Teilbelastung bendtigen, fihrtenim Rahmen einer
randomisierten kontrollierten Studie von Jansen et
al. zu besseren klinischen und funktionellen
Ergebnissen und einer friheren Ruckkehr zur
Arbeit als bei alleiniger Physiotherapie. Ein
Vergleich der funktionellen Ergebnisse und der
Dauer des Krankenhausaufenthalts bei Patienten,
die mit konventioneller Physiotherapie versus
einem Knocheltrainer nach Weber B-
Sprunggelenksfrakturen behandelt wurden zeigte
bei Molund et al., dass sich die Patienten, die mit
einem Kndcheltrainer behandelt wurden schneller
erholten (Olerud-Molander-Kndchel-Score) und im
Vergleich zur konventionellen
Physiotherapiegruppe einenkirzeren
Krankenhausaufenthalt hatten. Bei der
Langzeitbeobachtung konnten allerdings keine
Unterschiede zwischen den Gruppen beobachtet
werden. Aus weiterer Literatur geht hervor, dass
eine frihzeitige Belastung eine schnellere
Rehabilitation und eine friihere Riickkehr zur
Arbeit ermdglichen kann. Die Evidenzbasis vieler
Studien enthielt allerdings viele methodische
Einschrankungen und war im Allgemeinen
schlecht. Daher muss jede Schlussfolgerung aus
der Forschung mit etwas Vorsicht getroffen werden
(Black et al.). Insgesamt gibt es in der Literatur nur
begrenzte Belege fir den frihen Beginn der
Belastung und die Verwendung einer entfernbaren
Art der Immobilisierung, um wahrend der
Immobilisierungsperiode nach der chirurgischen
Fixierung Bewegung zu erméglichen. Aufgrund
des potenziell erhdhten Risikos flir unerwiinschte
Ereignisse ist die Fahigkeit des Patienten, die
Verwendung einer entfernbaren Art der
Immobilisierung einzuhalten, um kontrolliertes
Training zu ermdglichen, von wesentlicher
Bedeutung (Linetal.).
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7. Welche Vorteile und welche

Risiken sehen Sie, wenn
Patientinnen und Patienten
die aktive
Bewegungsschiene
selbststandig anwenden?

Bitte belegen Sie lhre
Aussagen nach Moglichkeit
mit geeigneten Studien.

Vorteile: im Einzelfall bessere funktionelle
Ergebnisse

Etwaige Risiken: Auftreten von Komplikationen,
mangelnde Uberprifbarkeit des taglichen Einsatzes

. Welche

Erhebungsinstrumente
halten Sie bzgl. der
Endpunkte Morbiditat und
Lebensqualitat fur geeignet?
Bitte beschreiben Sie
beziuglich der
Erhebungsinstrumente die
minimale klinische Differenz
zur Beurteilung des
Behandlungsergebnisses

AOFAS-Score

Mazur-Score
Olerud-Molander-Knéchel-Score
VAS

. Wie schatzen sie die

Relevanz der aktiven

spielt eine untergeordnete Rolle




Bewegungsschiene in der
postoperativen ambulanten
Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit
Sprunggelenksfrakturen ein?

Wirtschaftlichkeit

10. Welche Kosten entstehen
durch den Einsatz der
aktiven Bewegungsschiene?
Welche kénnten vermieden
werden?

Kosten:unbekannt

In der Regel keine Kostenreduktion durch
Reduktion der KG, da Schienenbehandlung nur als
erganzende MalRnahme sinnvoll.

Voraussetzungen zur Anwendung

11. Welche Voraussetzungen fur
eine sachgerechte
Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschiene
(beispielsweise mit Blick auf
die Anleitung und
Uberwachung der Patienten
sowie Haufigkeit und Dauer
der Anwendung) mussen
erfillt sein?

Bedingung: Einweisung in die Bedienung des
Gerates, arztlicher Behandlungsplan.

Ergéanzung

12. Bitte benennen Sie ggf.
Aspekte, die in den oben
aufgefuhrten Fragen nicht
berlcksichtigt sind und zu
denen Sie Stellung nehmen
maochten.




Fragebogen Gomeinsamer

Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V neue érztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwéartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum angekiindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie lhrer
Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht berticksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Malgeblich fur die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Einschatzung anfiihren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fir die Beurteilung des
genannten Verfahrens maRgeblich sind und figen Sie die Quellen bitte - soweit méglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Mdéglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an ,bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de* zu
Ubersenden. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 12. November
2020.

Mit der Abgabe einer Einschétzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zuganglich
gemacht wird.


mailto:bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Funktion des Einschéatzenden

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

Hersteller:

OPED GmbH

Alexander Alius

Medizinpark 1

D-83626 Valley/Oberlaindern

Telefon: +49(0)151 64836002
Fax: +49(0)8024/60818-299
E-Mail: a.alius@oped.de

Web: www.oped.de




Fragebogen zum Einsatz einer, die Physiotherapie erganzenden,
aktiven Bewegungsschiene nach Sprunggelenksfraktur im
hauslichen Umfeld des Patienten

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Bitte benennen Sie die
Haufigkeit,
Klassifikationen
medizinische Relevanz
und Spontanverlauf von
Sprunggelenksfrakturen

Die Sprunggelenksfraktur ist die haufigste Fraktur der unteren Extremitat und
wird durch Supinations- oder Pronationstraumata hervorgerufen. Bei der
verbreiteten Einteilung des Auenkndchelbruchs nach Weber wird die Hohe
der Fraktur in Bezug auf die Syndesmose beriicksichtigt. Weiterhin werden
verschiedene Begleitverletzungen wie die Fraktur des Volkmann-Dreiecks
(hintere Tibiakante) sowie Kombinationsbriiche mit Beteiligung des
Innenknéchels oder der Gelenkflache (Pilon tibiale) beobachtet. Therapeutisch
kénnen undislozierte Frakturen konservativ therapiert werden, wahrend bei
Beteiligung der Syndesmose oder Dislokation der Fragmente operative
Verfahren zum Einsatz kommen. (DKOU)
Atiologie
«  Umknickverletzung, indirekte Verletzung mit Luxation des Gelenkes:
« Supination, Eversion, Pronation, Abduktion, Adduktion im oberen
Sprunggelenk.
« Koordinations- oder Propriozeptionsstérungen als Begleitursache
maoglich
* Selten direktes Trauma
Klassifikation/ Fraktureinteilung

Es gibt verschiedene Méglichkeiten der Klassifikation. Die im
deutschsprachigen Raum gebrauchlichsten sind (Bonnaire et al. 2010):

Einteilung nach Danis-Weber

A Malleolarbriiche mit Fibulalasion distal der Syndesmose (ohne
Verletzung derselben, Sonderfall fibulare Bandruptur)

B Malleolarbriiche mit Fibulalésion in der Hohe der Syndesmose (mit
moglicher Lasion der Syndesmose)

C Malleolarbriiche mit Fibulalésion proximal der Syndesmose
(Syndesmose immer verletzt, Membrana interossea je nach
Frakturhéhe)

AO- Klassifikation
A Fraktur unterhalb der Syndesmose
Al isolierte AuRenkndchelfraktur
A2 begleitende Innenkndéchelfraktur

A3 zusatzlich dorsales Tibiafragment
B Fraktur auf Héhe der Syndesmose
B1 isolierte AuRenknéchelfraktur

B2 begleitende Innenkndchelfraktur
B3 zusatzliches dorsales Tibiafragment
C  Fraktur oberhalb der Syndesmose
C1 isolierte AuRenkndchelfraktur
C2 begleitende Innenknéchelfraktur
C3 zusatzliches dorsales Tibiafragment
Symptome/Klinik

¢ Lokale Schwellung und Hamatom

« Schmerzhaft eingeschrankter Bewegungsumfang

« Bei Sprengung der Sprunggelenksgabel — Fehlstellung: Fu® im
Vergleich zum Unterschenkel seitlich versetzt

Therapieoptionen

Grundsatzlich ist jede stabile Fraktur mit unverschobenen oder nur geringfugig
verschobenen Bruchelementen konservativ behandelbar. Das VVorgehen hangt
wesentlich von der Compliance des Patienten ab.

Die operative Therapie ist bei hohergradigen, dislozierten Frakturformen,
fraglicher Patientencompliance oder anderen Faktoren, die gegen ein
konservatives Vorgehen sprechen, indiziert.

Haufigkeit

Frakturen des oberen Sprunggelenkes sind mit einer Inzidenz von bis zu 174
pro 100 000 bei Erwachsenen haufig (Goost et al. 2014)




2. Wie wird die Indikation
zur SelbstAnwendung
der aktiven
Bewegungsschiene bei

Sprunggelenksfraktur
festgelegt?

Bewegung, Bewegungstherapie und Mobilisation des verletzten Gelenks und
der gesamten Bewegungskette gehéren zu den anerkannten und
wissenschaftlich fundierten TherapiemaRnahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen (Ahl et al. 1993; DiStasio et al. 1994; Dogra und
Rangan 1999; Egol et al. 2000; Farsetti et al. 2009; Kimmel et al. 2012;
Smeeing et al. 2015; Thomas et al. 2009; Vioreanu et al. 2007).

Die Therapie mit dem CAMOped, d.h. einem ,assistierenden® Hilfsmittel,
in Form einer Aktiven Bewegungsschiene kann bei allen Patienten mit
einer Sprunggelenksfraktur als mobilisierende Bewegungstherapie —v.a.
erganzend zur Physiotherapie — angewendet werden. Insbesondere
deshalb, da diese Schiene anfanglich eine assistierte passive Bewegung
ermdglicht.

In diesem Kontext geht es also priméar nicht um den Einsatz ,eines
bestimmten Hilfsmittels”, sondern um die Durchfiihrung von Bewegung,
Bewegungstherapie und Mobilisation des verletzten Gelenks und der
gesamten Bewegungskette als anerkannte und wissenschaftlich fundierte
Therapiemalinahme der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen.

Im Bereich der Sprunggelenksfrakturen ist diese ,frihzeitige Mobilisation”
insbesondere durch die Gruppe <23.06.02.0 = Unterschenkel-FuRBorthesen
zur Mobilisierung in einstellbaren Bewegungsumféngen> abgebildet. In
der Beschreibung des Hilfsmittelverzeichnis wird wértlich hierzu ausgefiihrt:
,Orthesen zur Mobilisierung der Unterschenkel-Fu3-Region in einstellbaren,
dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten Bewegungsumfangen.“

Ein assistierendes Hilfsmittel wie CAMOped <Aktive Bewegungsschiene
nach Sprunggelenksfraktur> stellt also eine ergdnzende Mdglichkeit dar,
diese frihzeitige Mobilisation des Sprunggelenks zu erreichen.

CAMOped wird nach &rztlicher Diagnostik verordnet, durch einen
zugelassenen Leistungserbringer (z.B. dem Sanitatsfachhandel oder auch
Physiotherapie/Ergotherapie) — nach Beratung und Einweisung — dem
Patienten zur Anwendung im hauslichen Umfeld tberlassen. Aus diesem
Grund liegt auch keine Selbstanwendung bei CAMOped; sondern ein Einsatz
im héuslichen Umfeld des Patienten vor.

Praktisch kann der Patient mit dem CAMOped, die im Rahmen der
Physiotherapie erlernten Bewegungen — v.a. auch des
Eigenlbungsprogramms — im hauslichen Umfeld umsetzen.

CAMOped erganzt damit die Physiotherapie und erméglicht eine
Weiterfihrung & Vertiefung der anerkannten frithzeitigen Mobilisation
verletzter anatomischer Strukturen, wie z.B. nach Sprunggelenksfraktur,
im hauslichen Umfeld.

Wie eine Studie mit CAMOped zeigte, fuhrt diese aktive kontrollierte
Bewegung bei instabilen Sprunggelenksfrakturen zu besseren klinischen
Ergebnissen und friiherer Arbeitsfahigkeit (Jansen et al. 2017).

Wie bei der Beantwortung der Frage Nr. 3 genauer ausgefiihrt wird, mussen
auch konservativ versorgte Sprunggelenksfrakturen mobilisiert werden. Aus
diesem Grund halten wir die derzeitige Einschrénkung in der Fragestellung
nach ,operativ versorgter* Sprunggelenksfraktur fur entbehrlich.




3. Welches
Standardvorgehen
bzw. andere
Behandlungsoptionen
zur fruhfunktionellen
Mobilisation gibt es
bei dieser
Patientengruppe?

Die Nachbehandlung von Sprunggelenksfrakturen unterscheidet sich je nach
initial angewandter Therapieentscheidung.

Bei konservativer Behandlung wird das Sprunggelenk in einer
Unterschenkelorthese immobilisiert und nach Réntgenkontrolle stufenweise
mobilisiert und schmerzadaptiert von einer Teil- zur Vollbelastung gefihrt. Die
frihzeitige Mobilisation des konservativ behandelten Sprunggelenks — durch
Physiotherapie/Ergotherapie/Krankengymnastik ggf. unter ergdnzendem Einsatz
von Hilfsmitteln wie z.B. einer Aktiven Bewegungsschiene — ist von groRer
Bedeutung (vgl. AWMF Leitlinie Sprunggelenk; Punkt 7. Therapie nicht operativ,
Level 2b-Empfehlung).

Nach operativer Therapie ist fiir die meisten Patienten eine frihfunktionelle
Nachbehandlung unter physiotherapeutischer Anleitung zur Verbesserung der
Gelenkfunktion und Propriozeption sowie zur Abschwellung (Lymphdrainage)
indiziert.

Insbesondere bei kombinierten Frakturen und Bandverletzungen ist
Bewegungstherapie, wie z.B. Physiotherapie mit mobilisierenden und koordinativ
propriozeptiven Bewegungsiubungen zur Protektion von chronischen
Sprunggelenksinstabilitaten erforderlich. Aktive und passive Bewegungsiibungen
als Formen der Frilhmobilisation und des Belastungsaufbaus richten sich nach
Frakturform, Stabilitat der Osteosynthese und Form der Immobilisierung. Sobald
die Wunde eine Belastung zulasst, wird noch in der Klinik mit einer Teilbelastung
von bis zu 10-20 kg begonnen. Im weiteren Therapieverlauf kommen
verschiedene Behandlungsprotokolle zum Einsatz. Exemplarisch wird z.B. nach
sechswochiger Teilbelastung und Rontgenkontrolle die Belastung stufenweise
gesteigert.

Das Heilmittel Physiotherapie wird durch den CAMOped, d.h. einem
.assistierenden” Hilfsmittel, in Form einer Aktiven Bewegungsschiene als
therapeutisches Bewegungsgerat ergénzt, so dass die Bewegungstherapie
mit den patientenrelevanten Zielparametern Steigerung der
Gelenkbeweglichkeit, Férderung der muskularen Stabilisationsféhigkeit,
Koordination, Reduktion von Schmerz und Schwellung, auch eigenstandig
vom Patienten zeit- und terminunabhéngig — nach den
Vorgaben/Anweisungen der Therapeuten —in seinem hauslichen Umfeld
durchgefihrt/realisiert werden kann.




Welches Wirkprinzip
liegt der
SelbstAnwendung der
aktiven
Bewegungsschiene zur
frihfunktionellen
Mobilisation eperativ
versergter nach
Sprunggelenksfrakturen
nach lhrem Verstandnis
zugrunde?

Das Wirkprinzip von CAMOped als ,Therapeutisches Bewegungsgerat” (vgl.

Produktgruppe 32 des Hilfsmittelverzeichnisses) folgt dem
physiotherapeutischen Prinzip der Mobilisation und Bewegung in der
geschlossenen kinetischen Kette (beide Fiflze werden im CAMOped fixiert
und alternierend abhangig bewegt).

Die CAMOped Bewegungsschiene wird Uiber das nichtbetroffene Bein
angetrieben — also priméar durch die Muskelkraft des gesunden Beins —,
wobei das verletzte Bein anfangs assistiert passiv bewegt wird. Im spéateren
Verlauf der Genesung wird das verletzte Bein zunehmend aktiv bewegt.
Dabei wird das physiotherapeutische Prinzip der Bewegung in der
geschlossenen kinetischen Kette angewendet. W eiterhin kommt es durch die
alternierende beidbeinige Bewegung zu Crossing Effekten auf die
kontralaterale Extremitat (Kwon et al. 2013).

Dabei bewegt und kontrolliert der Patient — entsprechend den
arztlichen/therapeutischen Vorgaben — die Bewegung im CAMOped und
hat so auch unmittelbaren Einfluss auf BewegungsausmaR und -intensitét.

Mithin geht es anfangs um den Einsatz des CAMOped als ein Hilfsmittel zur
<assistierten passiven Bewegung>, im spateren Verlauf um eine durch den
CAMOped unterstitzte <assistierte aktive Bewegung> und erst zum Ende der
Nachbehandlungsphase — wenn nach arztlicher Diagnose wieder freigegeben
—um die wiedererlangte <eigene aktive Bewegung>.

Die sichere Anwendung des Hilfsmittels CAMOped in der hauslichen
Umgebung des Patienten wird durch
- die arztliche Diagnostik/Therapieanweisung sowie
- die durchgefiihrte Beratung und Einweisung seitens des
abgebenden Leistungserbringers (z.B. Sanitatsfachhandel oder
Physiotherapie/Ergotherapie) sichergestellt. Vgl. im Folgenden die
Ausfuhrungen unter Frage 11 und 12.

D.h. abhangig von der Ausgangssituation wird vom Arzt anfanglich in
der Regel mehr <assistierte passive Bewegung> mit flieRBendem
Ubergang zur <assistierten aktiven Bewegung> mit dem Ziel einer
baldigen <eigenen aktiven Bewegung> verordnet, welche mit dem
Hilfsmittel CAMOped schrittweise — dem Behandlungsverlauf angepasst
—bei Sprunggelenksfrakturen umgesetzt werden kann.




Nutzen und medizinische Notwendigkeit

5. Bitte benennen Sie die
Behandlungsziele der
SelbstAnwendung der
aktiven
Bewegungsschiene bei

Sprunggelenksfrakturen.

In der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen wird eine
frihfunktionelle Nachbehandlung zur Verbesserung der Gelenkfunktion
(Beweglichkeit, Kraft, Stabilitat und Propriozeption) sowie zur
Abschwellung angewendet. Behandlungsziele dabei sind:

Steigerung der Gelenkbeweglichkeit

Forderung der muskularen Stabilisationsfahigkeit
Verbesserung der inter- und intramuskuléaren Koordination
Reduktion von Schmerz und Schwellung

Das Alles auch eigenstandig, vom Patienten zeit- und
terminunabhé&ngig — nach den Vorgaben/Anweisungen der
Therapeuten — in seinem hauslichen Umfeld durchfuhrbar

Es kommen dabei vor allem aktive und passive Bewegungsibungen
zum Einsatz. Diese werden (haufig unter physiotherapeutischer Anleitung,
aber auch als Eigenlibungsprogramm der Patienten) i.d.R. mit Balance
Boards u/o Kreiseln etc. im Stehen durchgefuhrt. Das ist nicht méglich so
lange keine Vollbelastung erlaubt ist. Aktive Bewegungsschienen
schlieBen diese Licke und erméglichen "Friithe Mobilisierung" auch
unter Teilbelastung. Wie oben ausgefiuhrt, geht es dabei um einen
flieRenden Ubergang von einer <assistierten passiven Bewegung>, iiber
eine <assistierte aktive Bewegung> zum angestrebten Behandlungserfolg,
der wiedererlangen <eigenen aktiven Bewegung>.

Wie Studien zeigen, fuhrt diese aktive kontrollierte Bewegung bei instabilen
Sprunggelenksfrakturen zu besseren klinischen Ergebnissen und friherer
Arbeitsfahigkeit (Jansen et al. 2017).

W eiterhin ermoglicht das Hilfsmittel eine kontinuierliche unabhéngige
Bewegungstherapie der Patienten im h&uslichen Umfeld und stellt somit eine
Erganzung/Umsetzungsméglichkeit des in der Physiotherapie erlernten
Eigenlibungsprogramms dar.




6. Bitte benennen Sie die
beste verfligbare
Evidenz (Studienlage)
zur aktiven
Bewegungsschiene zur
frihfunktionellen
Mobilisation nach
SEoE we e rear
Sprunggelenksfraktur.
Bitte belegen Sie lhre
Aussagen mit den
entsprechenden
Studien.

Das grundlegende und etablierte Therapieprinzip der frihfunktionellen
Bewegungstherapie wird auch durch das assistierende Hilfsmittel
CAMOped, in der Form einer Aktiven Bewegungsschiene fir den Patienten
im héauslichen Umfeld ermdglicht, da an den Krankheits- bzw. Therapieverlauf
angepasst, von der anfanglichen assistierten passiven Bewegung bis zur
wiedererlangten eigenen aktiven Bewegung die komplette
Nachbehandlungsphase abgedeckt werden kann.

So wiesen Jansen et al in einer randomisiert kontrollierten CAMOped Studie
nach, dass Patienten mit operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen durch
die Nutzung dieser aktiven Bewegungstherapie bessere klinische und
funktionelle outcomes hatten und friher zur Arbeit zurtickkehrten, als gleich
behandelte Patienten ohne dieses Hilfsmittel.

Im Bereich der operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen weist die
AWMF Leitlinie Sprunggelenksfraktur (DKOU) immer wieder explizit auf
"Fruhe Mobilisierung" hin.

« Fruhmobilisation und Belastungsaufbau nach Frakturform, Stabilitat der
Osteosynthese und Form der Immobilisierung

« Frihe postoperative Belastung und frihe postoperative
Bewegungsubungen fiihren nicht zu schlechteren Resultaten als
Immobilisierung und Entlastung (Ahl et al. 1993; DKOU) Level 1b.

« Frihe postoperative Mobilisierung fiihrt zu besseren subjektiven Resultaten
(Schmerz, Bewegung) aber gleichen objektiven (Schwellung, Kraft, ROM)
Resultaten wie postoperative Immobilisierung (DiStasio et al. 1994) Level 1b.

 Frihe postoperative Mobilisierung fiihrt nicht zu weniger Schmerzen oder
besserer Beweglichkeit nach 3 Monaten, aber zu einer héheren Anzahl
symmetrischer Gangmuster (Dogra und Rangan 1999) Level 1b.

« Frihe postoperative Mobilisierung fiihrt zu einer friheren Arbeitsaufnahme,
aber nicht zu besseren funktionellen Ergebnissen (Egol et al. 2000) Level 1b.

Auch das IQWIiG schreibt in Auswertung der vorhandenen Literatur in seiner
Informationsbroschiire ,Sprunggelenkbruch: Was hilft, wieder auf die Beine
zu kommen?“: ..., dass das Sprunggelenk etwas friher wieder beweglich
wird, wenn Menschen nach der Operation eine abnehmbare Bandage oder
Schiene tragen und friih mit Bewegungstibungen beginnen. Durch die
frihzeitige Bewegung verringerte sich auch das Thromboserisiko"
(IQWIG Info Sprunggelenkbruch.2690.de) [Hervorhebung/Fettdruck durch
OPED erfolgt]




7. Welche

Vorteile und
welche
Risiken sehen
Sie, wenn
Patientinnen
und Patienten
die aktive
Bewegungssc
hiene

in der
hauslichen
Umgebung
anwenden?

Bitte belegen
Sie lhre
Aussagen
nach
Moglichkeit mit
geeigneten
Studien.

Die Aktive Bewegungsschiene CAMOped ist ein Medizinprodukt der Risikoklasse I.

Eben gerade durch die Tatsache, dass CAMOped Uber keine Fremdkraft/keinen Motor
(Medizinprodukte mit Motor sind im Sinne des Medizinprodukte-Rechts/MDR ein sog.
Laktiv* betriebenes Medizinprodukt => Risikoklasse lla) verfugt, ist das Hilfsmittel
CAMOped insofern gefahrloser einsetzbar, als ein Hilfsmittel mit Motor.

Die sichere Anwendung des Hilfsmittels CAMOped in der hauslichen Umgebung
des Patienten wird — nach den entsprechenden Anweisungen des
Arztes/Therapeuten — durch die durchgefuhrte Beratung und Einweisung seitens
des abgebenden Leistungserbringers (z.B. Sanitatsfachhandel oder
Physiotherapie/Ergotherapie) sichergestellt. Physiotherapeuten und Ergotherapeuten
sind nach dem aktuellen Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbandes ausdriicklich
berechtigt fur Hilfsmittelversorgungen der PG 32 (CPM und Therapeutische
Bewegungsgerate) als Fachliche Leitung die fachliche Verantwortung zu tibernehmen und
die Versorgungsprozesse zu koordinieren. Siehe: https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eig

nungskriterien.jsp

Aktive und passive Bewegungsiibungen als Formen der Fruihmobilisation und des
Belastungsaufbaus in der Nachbehandlung von Sprunggelenksfrakturen sind fur
alle Patienten von grundlegender Bedeutung und durch Leitlinien sowie zahlreiche
Studien, auch hoher Evidenzklassen, gestitzt und legitimiert.

Zahlreiche Hilfsmittel sehen die assistierte friihzeitige Mobilisation in Ihrer
Beschreibung/den Indikationen vor. Vgl. unsere Ausfuhrungen unter Frage 12.

Auch in der Physiotherapie gehort die Bewegungstherapie als grundlegendes und
etabliertes Therapieprinzip zu den Hauptaufgaben und umfasst viele
Behandlungsmethoden und -techniken, wie auch die Anleitung der Patienten zu
selbstandigen Eigeniibungen (Molund et al. 2020). Diese werden u.a. auch durch das
unterstiitzende Hilfsmittel Aktive Bewegungsschiene fur den Patienten ermdglicht. Und
zwar so, dass sie auch eigenstandig vom Patienten, zeit- und terminunabhéngig in seinem
h&uslichen Umfeld — nach den Vorgaben/Anweisungen der Arzte/Therapeuten —
durchgefihrt/realisiert werden kénnen, was wir als Vorteil werten.



https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eignungskriterien.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eignungskriterien.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eignungskriterien.jsp

8. Welche
Erhebungsinstrumente
halten Sie bzgl. der
Endpunkte Morbiditéat
und Lebensqualitat fir
geeignet?

Bitte beschreiben Sie
bezlglich der
Erhebungsinstrumente
die minimale klinische
Differenz zur Beurteilung
des
Behandlungsergebnisses

Geeignete Endpunkte zur Beurteilung des patientenrelevanten Nutzens
eines assistierenden Hilfsmittels CAMOped Aktive Bewegungsschiene sind
die Gelenkfunktion, Schmerzen und gesundheitsbezogene Lebensqualitat.
Zur Operationalisierung sind Erhebungsinstrumente wie z.B. Erfassung von
Range of Motion (ROM), Erfassung der Schmerzentwicklung mittels
Visueller Analogskala (VAS FA), Mazur score, AOFAS score, Philip score,
wie sie z.B. auch in der Studie (Jansen et al. 2017) verwendet wurden,
geeignet.
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Wie schatzen sie die
Relevanz der aktiven
Bewegungsschiene in
der sesteseratven
ambulanten Versorgung
von Patientinnen und
Patienten mit
Sprunggelenksfrakturen
ein?

Das Heilmittel Physiotherapie wird durch das assistierende Hilfsmittel
CAMOped Aktive Bewegungsschiene als therapeutisches Bewegungsgerat
in der Bewegungstherapie erganzt, stellt also eine wirkungsvolle
Erganzung/Unterstitzung des in der Physiotherapie erlernten
Eigenlibungsprogramms dar.

Gerade in strukturschwachen Gebieten mit erschwertem Zugang zu
physiotherapeutischen Angeboten, v.a. auch in der bzw. durch die
(Corona)Pandemie-bedingt reduzierten Personenkontakten, kann dieses
System helfen, Unterversorgungen zu vermeiden und ein MindestmaR an
erforderlicher Bewegungstherapie zu gewéahrleisten und so
Behandlungsergebnisse zu sichern.

Auch ist eine friihere Arbeitsfahigkeit in der Jansen-Studie nachgewiesen
worden, was eine hohe Relevanz in Bezug auf die Gesamt-Therapie-Kosten
hat.
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Wirtschaftlichkeit

10. Welche Kosten
entstehen durch den
Einsatz der aktiven
Bewegungsschiene?
Welche kdnnten
vermieden werden?

Die Kosten fir das assistierende Hilfsmittel CAMOped als Aktive
Bewegungsschiene sind absolut im selben Rahmen/teilweise sogar 1zul identisch
zu den Hilfsmittelkosten fur sog. CPM. Die CPM sind seit dem G-BA Beschluss vom
20. Juni 2019 als Hilfsmittel einer Methode, die als vertragséarztliche Leistungen zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden kann, anerkannt.

Wie ausgefiihrt wird das Heilmittel Physiotherapie durch das Hilfsmittel Aktive
Bewegungsschiene als therapeutisches Bewegungsgerat in der
Bewegungstherapie erganzt, stellt also eine wirkungsvolle Unterstiitzung des in
der Physiotherapie erlernten Eigentibungsprogramms dar.

Gerade in strukturschwachen Gebieten mit erschwertem Zugang zu
physiotherapeutischen Angeboten, v.a. auch in der bzw. durch die
(Corona)Pandemie-bedingt reduzierten Personenkontakten, kann dieses System
helfen, Unterversorgungen zu vermeiden und ein MindestmaR an erforderlicher
Bewegungstherapie zu gewahrleisten und so Behandlungsergebnisse zu sichern.

Bei Nicht-Absicherung der Behandlungsergebnisse bzw. durch die nicht
rechtzeitige Durchfiihrung der medizinisch anerkannten friihzeitigen Mobilisation*
der verletzten Strukturen, besteht die Gefahr, dass es zu Folgeschaden und damit
zu Folgekosten kommt.

Auch ist eine frihere Arbeitsfahigkeit in der CAMOped-Jansen-Studie
nachgewiesen worden, was eine hohe Relevanz in Bezug auf die Gesamt-
Therapie-Kosten hat.
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Voraussetzungen zur Anwendung

11. Welche

Voraussetzung
en fir eine
sachgerechte
SelbstAnwend
ung der
aktiven
Bewegungssc
hiene
(beispielsweis
e mit Blick auf
die Anleitung
und
Uberwachung
der Patienten
sowie
Haufigkeit und
Dauer der
Anwendung)
mussen erfillt
sein?

Das Hilfsmittel CAMOped wird dem Patienten nicht zur Selbstanwendung uberlassen.

Angaben zu Ubungshéufigkeit, Bewegungsausmaf und weiteren Parametern werden vom
behandelnden Arzt u/o Therapeuten individuell auf den Patienten abgestimmt und in
patientengerechter Form Ubermittelt (z.B. anhand einem leicht verstandlichen, mit Bildern
und Symbolen visualisierten Behandlungsplan). Diese ,Angaben/Anweisungen“ kann der
Patient eigenstandig im hauslichen Umfeld umsetzen. Rickfragen zu dem Produkt kann
sowohl der behandelnde Arzt u/o Therapeut, zustandige Leistungserbringer (z.B.
Sanitatsfachhandel) und der Hersteller (Uber eine Patienten-Hotline) beantworten.

Eine Bedienungsanleitung wird dem Patienten ausgehandigt.
Es handelt sich wie ausgefiihrt um ein Medizinprodukt der Risikoklasse I.
Weitere Instruktionen und Uberwachungen sind nicht erforderlich.

Die sichere Anwendung des Hilfsmittels CAMOped in der hauslichen Umgebung
des Patienten wird — entsprechend den Vorgaben des Arztes/Therapeuten — durch
die durchgefiihrte Beratung und Einweisung seitens des abgebenden
Leistungserbringers (z.B. Sanitatsfachhandel oder Physiotherapie/Ergotherapie)
sichergestellt. Physiotherapeuten und Ergotherapeuten sind nach dem aktuellen
Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbandes ausdriicklich berechtigt fur
Hilfsmittelversorgungen der PG 32 (CPM und Therapeutische Bewegungsgeréate) als
Fachliche Leitung die fachliche Verantwortung zu ibernehmen und die
Versorgungsprozesse zu koordinieren. Siehe: https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eig

nungskriterien.jsp
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Erganzung

12. Bitte
benenn
en Sie
gof.
Aspekte
, die in
den
oben
aufgefu
hrten
Fragen
nicht
bertcksi
chtigt
sind
und zu
denen
Sie
Stellung
nehmen
mochte
n.

Das Hilfsmittel CAMOped wird dem Patienten nicht zur Selbstanwendung uberlassen; vielmehr
findet nach &rztlicher Diagnose/Therapieanweisung, Beratung und Einweisung durch den
Leistungserbringer (z.B. Sanitatsfachhandel oder Physiotherapie/Ergotherapie) eine Versorgung im
hauslichen Umfeld statt. Physiotherapeuten und Ergotherapeuten sind nach dem aktuellen
Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbandes ausdriicklich berechtigt fur Hilfsmittelversorgungen der
PG 32 (CPM und Therapeutische Bewegungsgerate) als Fachliche Leitung die fachliche
Verantwortung zu Gibernehmen und die Versorgungsprozesse zu koordinieren. Siehe:
https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eignungskrit
erien.jsp

Daher haben wir die Fragestellung korrigiert.

Auch weisen wir darauf hin, dass nach dem derzeit giiltigen Fragenkatalog zur Uberpriifung der
Erforderlichkeit einer Auskunft des G-BA abgedruckt in der aktuellen Fassung der
Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes eine andere Ausgangslage in Bezug auf Nr. <3
Angaben fur die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts beim Einsatz
des beantragten Hilfsmittels> gegeben ist. Siehe: https://www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/HiMi_Verfahrensordnung_1
39_Abs7_SGB_V_genehmigt.pdf.

Die Umsetzung der im Rahmen der Physiotherapie erlernten Bewegungen und die vom Patienten
im héauslichen Umfeld eigenverantwortlich — genau nach Anweisung durchzufiihrenden
Eigenlibungen — werden durch den Einsatz diverser Hilfsmittel unterstitzt. Im Bereich der
Sprunggelenksfrakturen verweisen wir insbesondere die auf die Gruppe 23.06.02.0 =
Unterschenkel-Ful3orthesen zur Mobilisierung in einstellbaren Bewegungsumfangen. In der
Beschreibung des Hilfsmittelverzeichnis wird wortlich hierzu ausgefihrt: ,Orthesen zur Mobilisierung
der Unterschenkel-Ful3-Region in einstellbaren, dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf
angepassten Bewegungsumfangen.” [Hervorhebung/Fettdruck durch OPED erfolgt]. Siehe:
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/HimiW eb/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=1156

Auch in Bezug auf die ebenfalls in der PG 32 enthaltenen Therapiegerate fir Kinder/ Rollbretter fuir
Kinder ist der Gedanke ,ein Hilfsmittel ergénzt die MaBnahmen der Physiotherapie & Co."
ausdricklich enthalten. Wrtlich heif3t es bei der Indikation: - Zur Férderung des Krabbelns und der
bewegungsbezogenen Funktionen, als Erganzung zu Malinahmen der Physiotherapie
(Krankengymnastik, KG-ZNS) oder Ergotherapie (motorisch funktionelle Behandlung,
sensomotorisch-perzeptive Behandlung) gemaf geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA)" [Hervorhebung/Fettdruck durch OPED erfolgt]. Siehe:
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/HimiW eb/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=2030

Ebenso erfolgt der Einsatz der <Eigenkraft aktivierende Fingertrainer/Therapieknete = 32.07.01.1>
zur ,aktiven Bewegungs- und Funktionsverbesserung, als Ergédnzung zu MaRnahmen der
Physiotherapie [...] oder Ergotherapie [...]“. D.h. der ergdnzende Einsatz eines <a ktiv e n>
Hilfsmittels in der PG 32 zu MaBnahmen der Physiotherapie/Ergotherapie ist anerkannt. Siehe:
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/HimiW eb/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=2024

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass es im Hilfsmittelverzeichnis sowohl Eigenkraft- und
Fremdkraftbetriebene Hilfsmittel als auch Hybrid-Formen derselbigen gibt.

Die jeweilige Antriebsart (Motor versus Eigenkraft versus Misch-/Hybrid-Form) muss hinter der
therapeutischen Ausrichtung/Zielsetzung — d.h. die friihzeitige Mobilisation; hier einer
Sprunggelenksfraktur zur Erreichung der o.g. therapeutischen Ziele — von untergeordneter
Bedeutung sein.

Auch hat der GKV-Spitzenverband die Notwendigkeit eines solchen, die Fortfihrung der im
Rahmen der Physiotherapie erlernten Bewegungen/die Umsetzung des Eigenubungen,
ermdglichenden Therapeutischen Bewegungsgerates im Bereich Sprunggelenks schon gesehen,
da der betreffende 7-Steller bereits vorhanden ist: Siehe: https://hilfsmittel.gkv-
spitzenverband.de/HimiW eb/hmvAnzeigen.action?gruppeld=32&ortld=2&untergruppeld=711#produ
ktart
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fragebogen

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprung-
gelenksfraktur

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V neue arztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA darliber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Selbstanwendung einer aktiven Bewegungs-
schiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

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

Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht bertcksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

MafRgeblich fir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Einschatzung anfihren. Bitte er-
ganzen Sie |Ihre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fur die Beurteilung des
genannten Verfahrens maf3geblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit mdglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen nach Méglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an ,bewequngsschiene-sprunqgelenk@g-ba.de" zu Ubersen-
den. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 12. November 2020.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit Ab-
schluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugénglich
gemacht wird.


mailto:bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Funktion des Einschatzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband, In-
stitution, MP-Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Reinhardtstrale 29b
10117 Berlin
(030) 246 255-0

info@bvmed.de

Ansprechperson:
Juliane Pohl

Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
(030) 246 255-13

pohl@bvmed.de
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Fragebogen zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
nach operativ-versorgter Sprunggelenksfraktur

Vorschlag zur Anpassung:

Fragebogen zum Einsatz einer die Physiotherapie erganzenden, aktiven Bewegungsschiene
nach Sprunggelenksfraktur im hduslichen Umfeld des Patienten

(Erlauterung nachfolgend)

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Bitte benennen Sie die Hau- | Die Sprunggelenksfraktur ist die haufigste Fraktur der
figkeit, Klassifikationen medi- unteren Extremitat und wird durch Supinations- oder Pro-

zinische Relevanz und nationstraumata hervorgerufen.
Spontanverlauf von Sprung-
gelenksfrakturen Atiologie

. Umknickverletzung, indirekte Verletzung mit Luxa-
tion des Gelenkes:

. Supination, Eversion, Pronation, Abduktion, Adduk-
tion im oberen Sprunggelenk.

. Koordinations- oder Propriozeptionsstérungen als
Begleitursache maoglich

. Selten direktes Trauma

Klassifikation/ Fraktureinteilung

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten der Klassifikation.
Die im deutschsprachigen Raum gebrauchlichsten sind
(Bonnaire et al. 2010):

Einteilung nach Danis-Weber

A Malleolarbriiche mit Fibulaladsion distal der Syndes-
mose (ohne Verletzung derselben, Sonderfall fibu-
lare Bandruptur)

B  Malleolarbriiche mit Fibulaldsion in der Hohe der
Syndesmose (mit mdglicher Lasion der Syndes-
mose)

C Malleolarbriiche mit Fibulalasion proximal der Syn-

desmose (Syndesmose immer verletzt, Membrana
interossea je nach Frakturhéhe)

AO-Klassifikation

A Fraktur unterhalb der Syndesmose
A1 isolierte Aullenkndchelfraktur

A2 begleitende Innenkndchelfraktur
A3 zusatzlich dorsales Tibiafragment
B Fraktur auf Héhe der Syndesmose
B1 isolierte AulRenkndchelfraktur

B2 begleitende Innenkndchelfraktur
B3 zusatzliches dorsales Tibiafragment
C Fraktur oberhalb der Syndesmose
C1 isolierte AuRenkndchelfraktur




C2 begleitende Innenkndchelfraktur
C3 zusétzliches dorsales Tibiafragment

Symptome/Klinik
. Lokale Schwellung und Hamatom
. Schmerzhaft eingeschrankter Bewegungsumfang

. Bei Sprengung der Sprunggelenksgabel — Fehlstel-
lung: Full im Vergleich zum Unterschenkel seitlich
versetzt

Therapieoptionen

Grundsatzlich ist jede stabile Fraktur mit unverschobe-
nen oder nur geringfiigig verschobenen Bruchelementen
konservativ behandelbar. Das Vorgehen hangt wesent-
lich von der Compliance des Patienten ab.

Die operative Therapie ist bei hohergradigen, dislozierten
Frakturformen, fraglicher Patientencompliance oder an-
deren Faktoren, die gegen ein konservatives Vorgehen
sprechen, indiziert.

Haufigkeit
Frakturen des oberen Sprunggelenkes sind mit einer In-

zidenz von bis zu 174 pro 100 000 bei Erwachsenen
haufig (Goost et al. 2014)




Wie wird die Indikation zur

SelbstAnwendung der akiti-
ven Bewegungsschiene bei
operativ-versorgter-Sprung-

gelenksfraktur festgelegt?

Bewegung, Bewegungstherapie und Mobilisation des
verletzten Gelenks und der gesamten Bewegungskette
gehdren zu den anerkannten und wissenschaftlich fun-
dierten TherapiemaflRnahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen (Ahl et al. 1993; DiStasio et al.
1994; Dogra und Rangan 1999; Egol et al. 2000; Farsetti
et al. 2009; Kimmel et al. 2012; Smeeing et al. 2015;
Thomas et al. 2009; Vioreanu et al. 2007).

Der ergénzende Einsatz des Hilfsmittels, d.h. assistie-
rend, einer Aktiven Bewegungsschiene — nach Sprung-
gelenksfraktur — zur Physiotherapie, Ergotherapie bzw.
Krankengymnastik kann bei allen Patienten mit einer
Sprunggelenksfraktur als mobilisierende Bewegungsthe-
rapie angewendet werden. Insbesondere deshalb, da
diese Bewegungsschienen anfanglich eine assistierte
passive Bewegung ermdglichen.

In diesem Kontext geht es also primar nicht um den Ein-
satz ,eines bestimmten Hilfsmittels“, sondern um die
Durchflihrung von Bewegung, Bewegungstherapie und
Mobilisation des verletzten Gelenks und der gesamten
Bewegungskette als anerkannte und wissenschaftlich
fundierte TherapiemaRRnahme der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen.

Im Bereich der Sprunggelenksfrakturen ist diese ,friihzei-
tige Mobilisation” insbesondere durch die Gruppe
<23.06.02.0 = Unterschenkel-FuBorthesen zur Mobili-
sierung in einstellbaren Bewegungsumfiangen> abge-
bildet. In der Beschreibung des Hilfsmittelverzeichnis
wird wortlich hierzu ausgeflhrt: ,Orthesen zur Mobilisie-
rung der Unterschenkel-Ful3-Region in einstellbaren,
dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten Be-
wegungsumféngen.”

Ein assistierendes Hilfsmittel wie eine <Aktive Bewe-
gungsschiene nach Sprunggelenksfraktur> stellt also
eine erganzende Moglichkeit dar, diese friihzeitige Mobi-
lisation des Sprunggelenks zu erreichen.

Diese Produkte werden nach arztlicher Diagnostik ver-
ordnet, durch einen zugelassenen Leistungserbringer
(z.B. Sanitatsfachhandel oder auch Physiotherapie/Ergo-
therapie) — nach Beratung und Einweisung — dem Pati-
enten zur Anwendung im hauslichen Umfeld Uberlassen.
Aus diesem Grund liegt auch keine Selbstanwendung
der aktiven Bewegungsschiene; sondern ein Einsatz im
hduslichen Umfeld des Patienten vor.

Praktisch kann der Patient mit solchen Hilfsmitteln, die
im Rahmen der Physiotherapie/Ergotherapie/Kranken-
gymnastik erlernten Bewegungen — v.a. auch das Eigen-
Ubungsprogramm — im hauslichen Umfeld umsetzen.

Solche Hilfsmittel erganzen damit die Physiotherapie etc.
und ermdglichen eine Weiterfihrung und Vertiefung der
anerkannten frihzeitigen Mobilisation verletzter anatomi-
scher Strukturen, wie z.B. nach Sprunggelenksfraktur, im
hauslichen Umfeld.




Wie eine Studie zeigte, fuhrt diese aktive kontrollierte Be-
wegung bei instabilen Sprunggelenksfrakturen zu besse-
ren klinischen Ergebnissen und friiherer Arbeitsfahigkeit

(Jansen et al. 2017).

Wie bei der Beantwortung der Frage Nr. 3 genauer
ausgefiihrt wird, miissen auch konservativ versorgte
Sprunggelenksfrakturen mobilisiert werden. Aus die-
sem Grund halten wir die derzeitige Einschrankung
in der Fragestellung nach ,,operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur fiir entbehrlich.




3. Welches Standardvorgehen
bzw. andere Behand-
lungsoptionen zur frihfunkti-
onellen Mobilisation gibt es
bei dieser Patientengruppe?

Die Nachbehandlung von Sprunggelenksfrakturen unter-
scheidet sich je nach initial angewandter Therapieent-
scheidung.

Bei konservativer Behandlung wird das Sprunggelenk
in einer Unterschenkelorthese immobilisiert und nach
Roéntgenkontrolle stufenweise mobilisiert und schmerz-
adaptiert von einer Teil- zur Vollbelastung geflihrt. Die
frihzeitige Mobilisation des konservativ behandelten
Sprunggelenks — durch Physiotherapie/Ergothera-
pie/Krankengymnastik ggf. unter ergdnzendem Einsatz
von Hilfsmitteln wie z.B. einer Aktiven Bewegungs-
schiene — ist von groRRer Bedeutung (vgl. AWMF Leitlinie
Sprunggelenk; Punkt 7. Therapie nicht operativ, Level
2b-Empfehlung).

Nach operativer Therapie ist flr die meisten Patienten
eine frihfunktionelle Nachbehandlung unter physiothera-
peutischer Anleitung zur Verbesserung der Gelenkfunk-
tion und Propriozeption sowie zur Abschwellung (Lymph-
drainage) indiziert. Insbesondere bei kombinierten Frak-
turen und Bandverletzungen ist Bewegungstherapie, wie
z.B. Physiotherapie mit mobilisierenden und koordinativ
propriozeptiven Bewegungsubungen zur Protektion von
chronischen Sprunggelenksinstabilitaten erforderlich. Ak-
tive und passive Bewegungsibungen als Formen der
Frihmobilisation und des Belastungsaufbaus richten sich
nach Frakturform, Stabilitat der Osteosynthese und Form
der Immobilisierung. Sobald die Wunde eine Belastung
zuldsst, wird noch in der Klinik mit einer Teilbelastung
von bis zu 10 bis 20 kg begonnen. Im weiteren Therapie-
verlauf kommen verschiedene Behandlungsprotokolle
zum Einsatz. Exemplarisch wird z.B. nach sechswdchi-
ger Teilbelastung und Rdntgenkontrolle die Belastung
stufenweise gesteigert.

Das Heilmittel Physiotherapie wird durch das Hilfs-
mittel Aktive Bewegungsschiene als therapeutisches
Bewegungsgerit erganzt, sodass die Bewegungsthe-
rapie mit den patientenrelevanten Zielparametern
Steigerung der Gelenkbeweglichkeit, Forderung der
muskulédren Stabilisationsfahigkeit, Koordination,
Reduktion von Schmerz und Schwellung, auch ei-
genstindig vom Patienten zeit- und terminunabhén-
gig — nach den Vorgaben/Anweisungen der Thera-
peuten — in seinem h&uslichen Umfeld durchge-
fiihrt/realisiert werden kann.




4. Welches Wirkprinzip liegt der
SelbstAnwendung der akiti-
ven Bewegungsschiene zur
frGhfunktionellen Mobilisation
soermtbryerserstier nach
Sprunggelenksfrakturen
nach Ilhrem Verstandnis zu-
grunde?

Das Wirkprinzip dieser <Aktiven Bewegungsschienen
zur friihfunktionellen Mobilisation nach Sprungge-
lenksfraktur> folgt dem physiotherapeutischen Prinzip
der Mobilisation und Bewegung in der geschlossenen ki-
netischen Kette (beide Fiille werden i.d.R. fixiert und al-
ternierend abhangig bewegt).

I.d.R. wird Uber das nichtbetroffene Bein die aktive Be-
wegungsschiene — also primar durch die Muskelkraft des
gesunden Beins —, das verletzte Bein assistiert passiv
bewegt. Im spéateren Verlauf der Genesung Ubernimmt
das verletzte Bein zunehmend mehr aktiv die Bewegung.
Dabei wird das physiotherapeutische Prinzip der Bewe-
gung in der geschlossenen kinetischen Kette angewen-
det. Weiterhin kommt es durch die alternierende beidbei-
nige Bewegung zu Crossing Effekten auf die kontralate-
rale Extremitat (Kwon et al. 2013). Dabei bewegt und
kontrolliert der Patient — entsprechend den érztli-
chen/therapeutischen Vorgaben — die Bewegung und
hat so auch unmittelbaren Einfluss auf Bewegungsaus-
mal und -intensitat.

Mithin geht es anfangs um den Einsatz eines Hilfsmittels
zur <assistierten passiven Bewegung>, im spateren Ver-
lauf um eine durch das Hilfsmittel <assistierte aktive Be-
wegung> und erst zum Ende der Nachbehandlungs-

phase — wenn nach arztlicher Diagnose wieder freigege-
ben — um die wiedererlangte <eigene aktive Bewegung>.

Wir weisen in diesem Zusammenhang auch auf unsere
Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 32
»Therapeutische Bewegungsgerate« des Hilfsmittelver-
zeichnisses an den GKV-Spitzenverband hin.

Die sichere Anwendung des Produkts in der hauslichen
Umgebung des Patienten wird durch
» die arztliche Diagnostik/Therapieanweisung so-
wie
» die durchgefiihrte Beratung und Einweisung sei-
tens des abgebenden Leistungserbringers (z.B.
Sanitatsfachhandel oder Physiotherapie/Ergo-
therapie) sichergestellt. (Vgl. im Folgenden auch
die weiteren Ausfliihrungen.)




Nutzen und medizinische Notwendigkeit

5. Bitte benennen Sie die Be-
handlungsziele der-Selbst-
Anwendung der aktiven Be-
wegungsschiene bei eperativ
versergten Sprunggelenks-

frakturen.

In der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen wird eine
frihfunktionelle Nachbehandlung zur Verbesserung der
Gelenkfunktion (Beweglichkeit, Kraft, Stabilitat und
Propriozeption) sowie zur Abschwellung angewendet.
Behandlungsziele dabei sind:

» Steigerung der Gelenkbeweglichkeit

» Fdrderung der muskularen Stabilisationsfahigkeit

» Verbesserung der inter- und intramuskularen Ko-
ordination

* Reduktion von Schmerz und Schwellung

» Das Alles auch eigenstandig, vom Patienten zeit-
und terminunabhangig — nach den Vorgaben/An-
weisungen der Therapeuten — in seinem hausli-
chen Umfeld durchfiihrbar

Es kommen dabei vor allem aktive und passive Bewe-
gungsiibungen zum Einsatz. Diese werden (haufig unter
physiotherapeutischer Anleitung, aber auch als Eigen-
Ubungsprogramm der Patienten) i.d.R. mit Balance
Boards u/o Kreiseln etc. im Stehen durchgefihrt. Das ist
nicht mdglich so lange keine Vollbelastung erlaubt ist.
Aktive Bewegungsschienen schlieen diese Liicke und
ermdglichen "Frihe Mobilisierung" auch unter Teilbelas-
tung. Wie oben ausgefihrt, geht es dabei um einen flie-
Renden Ubergang von einer <assistierten passiven Be-
wegung>, Uber eine <assistierte aktive Bewegung>
zum angestrebten Behandlungserfolg, der wiedererlan-
gen <eigenen aktiven Bewegung>.

Wie Studien zeigen, fuhrt diese aktive kontrollierte Bewe-
gung bei instabilen Sprunggelenksfrakturen zu besseren
klinischen Ergebnissen und friherer Arbeitsfahigkeit
(Jansen et al. 2017).

Weiterhin ermdglicht das Hilfsmittel eine kontinuierliche
unabhangige Bewegungstherapie der Patienten im haus-
lichen Umfeld und stellt somit eine Erganzung/Umset-
zungsmaoglichkeit des in der Physiotherapie erlernten Ei-
genubungsprogramms dar.




Bitte benennen
Sie die beste ver-
figbare Evidenz
(Studienlage) zur
aktiven Bewe-
gungsschiene zur
frihfunktionellen
Mobilisation nach
e
ter Sprungge-
lenksfraktur. Bitte
belegen Sie Ihre
Aussagen mit den
entsprechenden
Studien.

Das grundlegende und etablierte Therapieprinzip der friihfunktionel-
len Bewegungstherapie wird auch durch das Hilfsmittel Aktive Bewe-
gungsschiene fir den Patienten im hauslichen Umfeld ermdglicht,
da an den Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepasst, von der an-
fanglichen assistierten passiven Bewegung bis zur wiedererlangten
eigenen aktiven Bewegung die komplette Nachbehandlungsphase
abgedeckt werden kann.

So wiesen Jansen et al in einer randomisiert kontrollierten Studie
nach, dass Patienten mit operativ versorgten Sprunggelenksfraktu-
ren durch die Nutzung dieser aktiven Bewegungstherapie bessere
klinische und funktionelle Outcomes hatten und friher zur Arbeit zu-
rickkehrten, als gleich behandelte Patienten ohne dieses Hilfsmittel.

Im Bereich der operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen weist die
AWMF-Leitlinie Sprunggelenksfraktur (DKOU) wiederholt explizit auf
"Fruhe Mobilisierung" hin.

* Frihmobilisation und Belastungsaufbau nach Frakturform, Stabili-
tat der Osteosynthese und Form der Immobilisierung

* Friihe postoperative Belastung und frihe postoperative Bewe-
gungsiibungen fiihren nicht zu schlechteren Resultaten als Immobili-
sierung und Entlastung (Ahl et al. 1993; DKOU) Level 1b.

* Friihe postoperative Mobilisierung fuhrt zu besseren subjektiven
Resultaten (Schmerz, Bewegung) aber gleichen objektiven (Schwel-
lung, Kraft, ROM) Resultaten wie postoperative Immobilisierung
(DiStasio et al. 1994) Level 1b.

* Friihe postoperative Mobilisierung fiihrt nicht zu weniger Schmer-
zen oder besserer Beweglichkeit nach 3 Monaten, aber zu einer ho-
heren Anzahl symmetrischer Gangmuster (Dogra und Rangan 1999)
Level 1b.

* Friihe postoperative Mobilisierung fiihrt zu einer friiheren Arbeits-
aufnahme, aber nicht zu besseren funktionellen Ergebnissen (Egol
et al. 2000) Level 1b.

Im Bereich der Sprunggelenksfrakturen ist diese ,friihzeitige Mobili-
sation” insbesondere durch die Gruppe <23.06.02.0 = Unterschen-
kel-FuBorthesen zur Mobilisierung in einstellbaren Bewegungs-
umféngen> abgebildet. In der Beschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nis wird wortlich hierzu ausgefiihrt: ,Orthesen zur Mobilisierung der
Unterschenkel-Ful3-Region in einstellbaren, dem Krankheits- bzw.
Therapieverlauf angepassten Bewegungsumfingen.*

Ein assistierendes Hilfsmittel wie eine <Aktive Bewegungsschiene
nach Sprunggelenksfraktur> stellt also eine ergdnzende Mdglich-
keit dar, diese frihzeitige Mobilisation des Sprunggelenks zu errei-
chen.
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Welche Vorteile und
welche Risiken sehen
Sie, wenn Patientinnen
und Patienten die aktive
Bewegungsschiene
selbststandig in der
hauslichen Umgebung
anwenden?

Bitte belegen Sie Ihre
Aussagen nach Maoglich-
keit mit geeigneten Stu-
dien.

Solche Hilfsmittel sind Medizinprodukte der Risikoklasse 1.

Im Gegensatz zu Fremd-, d.h. i.d.R. motorbetriebenen Bewe-
gungsschienen der PG 32 sind sie keine Medizinprodukte
der Risikoklasse 2a und sind insofern gefahrloser einsetzbar,
als ein ,ahnliches” Hilfsmittel mit Motor.

Die sichere Anwendung dieser Hilfsmittel in der hduslichen
Umgebung des Patienten wird — entsprechend den Vorgaben
des Arztes/der Therapeuten — durch die durchgefiihrte Bera-
tung und Einweisung seitens des abgebenden Leistungser-
bringers (z.B. Sanitatsfachhandel oder Physiotherapie/Ergo-
therapie) sichergestellt.

Aktive und passive Bewegungsiibungen als Formen der
Frihmobilisation und des Belastungsaufbaus in der Nachbe-
handlung von Sprunggelenkfrakturen sind fiir alle Patienten
von grundlegender Bedeutung und durch Leitlinien sowie
zahlreiche Studien, auch hoher Evidenzklassen, gestitzt und
legitimiert.

Der Einsatz von ,assistierenden® Hilfsmitteln zur Umsetzung
dieser ,frihzeitigen Mobilisation“ im Bereich der Sprungge-
lenksfrakturen ist bereits Gegenstand des Hilfsmittelkatalo-
ges.

Im Bereich der Walker, z.B. <23.06.02.0 = Unterschenkel-
FuBorthesen zur Mobilisierung in einstellbaren Bewegungs-
umfangen> wird in der Beschreibung ausdriicklich auf ,dem
Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten Bewegungs-
umféngen.” hingewiesen.

Auch in der Physiotherapie gehdrt die Bewegungstherapie
als grundlegendes und etabliertes Therapieprinzip zu den
Hauptaufgaben und umfasst viele Behandlungsmethoden
und -techniken, wie auch die Anleitung der Patienten zu selb-
standigen Eigentbungen (Molund et al. 2020). Diese werden
u.A. auch durch das unterstiitzende und assistierende Hilfs-
mittel Aktive Bewegungsschiene fir den Patienten ermdglicht
—und zwar so, dass sie auch eigenstandig vom Patienten,
zeit- und terminunabhangig in seinem hauslichen Umfeld —
nach den Vorgaben/Anweisungen der Therapeuten — durch-
geflhrt/realisiert werden kénnen.
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8. Welche Erhebungsinstru-
mente halten Sie bzgl.
der Endpunkte Morbiditat
und Lebensqualitat fir
geeignet?

Bitte beschreiben Sie be-
zuglich der Erhebungsin-
strumente die minimale
klinische Differenz zur
Beurteilung des Behand-
lungsergebnisses

Geeignete Endpunkte zur Beurteilung des patientenrelevan-
ten Nutzens solcher assistierenden Hilfsmittel sind die Ge-
lenkfunktion, Schmerzen und gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat.

Zur Operationalisierung sind Erhebungsinstrumente wie z.B.
Erfassung von Range of Motion (ROM), Erfassung der

Schmerzentwicklung mittels Visueller Analogskala (VAS FA),
Mazur score, AOFAS score, Philip score, wie sie z.B. auch in
der Studie (Jansen et al. 2017) verwendet wurden, geeignet.
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9. Wie schatzen sie die Re-
levanz der aktiven Bewe-
gungsschiene in der
postoperativen ambulan-
ten Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten
mit Sprunggelenksfraktu-
ren ein?

Das Heilmittel Physiotherapie wird durch das assistierende
Hilfsmittel Aktive Bewegungsschiene als therapeutisches Be-
wegungsgerat in der Bewegungstherapie erganzt, stellt also
eine wirkungsvolle Ergdnzung/Unterstitzung des in der Phy-
siotherapie erlernten Eigenlibungsprogramms dar.

Gerade in strukturschwachen Gebieten mit erschwertem Zu-
gang zu physiotherapeutischen Angeboten, v.a. auch in der
bzw. durch die (COVID-19) Pandemie-bedingt reduzierten
Personenkontakten, kann dieses System helfen, Unterver-
sorgungen zu vermeiden und ein Mindestmal} an erforderli-
cher Bewegungstherapie zu gewahrleisten und so Behand-
lungsergebnisse zu sichern.

Auch ist eine friihere Arbeitsfahigkeit in der Jansen-Studie
nachgewiesen worden, was eine hohe Relevanz in Bezug
auf die Gesamt-Therapie-Kosten hat.
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Wirtschaftlichkeit

10. Welche Kosten entste-
hen durch den Einsatz
der aktiven Bewegungs-
schiene? Welche konn-
ten vermieden werden?

Die Kosten solcher assistierenden Hilfsmittel sind absolut im
selben Rahmen zu den Hilfsmittelkosten fir bereits im Hilfs-
mittelverzeichnis gelistete andere Therapeutische Bewe-
gungsgerate der PG 32. Die sog. CPM sind seit dem G-BA-
Beschluss vom 20. Juni 2019 als Hilfsmittel einer Methode,
die als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Kranken-
kassen erbracht werden kann, anerkannt. Naheres hierzu re-
geln die Krankenkassenvertrage nach § 127 Abs. 1 SGB V
zu den Hilfsmitteln der PG 32.

Wie ausgefihrt, wird das Heilmittel Physiotherapie durch das
assistierende Hilfsmittel Aktive Bewegungsschiene als the-
rapeutisches Bewegungsgerat in der Bewegungstherapie er-
ganzt, stellt also eine wirkungsvolle Unterstlitzung des in der
Physiotherapie erlernten Eigenlibungsprogramms dar.

Gerade in strukturschwachen Gebieten mit erschwertem Zu-
gang zu physiotherapeutischen Angeboten, v.a. auch in der
bzw. durch die (Corona)Pandemie-bedingt reduzierten Per-
sonenkontakten, kann dieses System helfen, Unterversor-
gungen zu vermeiden und ein Mindestmal} an erforderlicher
Bewegungstherapie zu gewahrleisten und so Behandlungs-
ergebnisse zu sichern.

Bei Nicht-Absicherung der Behandlungsergebnisse bzw.
durch die nicht rechtzeitige Durchfiihrung der medizinisch an-
erkannten ,friihzeitigen Mobilisation“ der verletzten Struktu-
ren, besteht die Gefahr, dass es zu Folgeschaden und damit
zu Folgekosten kommt.

Auch ist eine friihere Arbeitsfahigkeit in der Jansen-Studie
nachgewiesen worden, was eine hohe Relevanz in Bezug
auf die Gesamt-Therapie-Kosten hat.
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Voraussetzungen zur Anwendung

11. Welche Voraussetzun-
gen flr eine sachge-
rechte-SelbstAnwendung
der aktiven Bewegungs-
schiene (beispielsweise
mit Blick auf die Anlei-
tung und Uberwachung
der Patienten sowie Hau-
figkeit und Dauer der An-
wendung) mussen erfullt
sein?

Solche Hilfsmittel werden dem Patienten nicht zur Selbstan-
wendung Uberlassen.

Vielmehr findet ein Einsatz in der hauslichen Umgebung des
Patienten — entsprechend den Vorgaben des Arztes/Thera-
peuten — nach durchgefiihrter Beratung und Einweisung sei-
tens des abgebenden Leistungserbringers (z.B. Sanitatsfach-
handel oder Physiotherapie/Ergotherapie) statt.

Angaben zu Ubungshaufigkeit, Bewegungsausmal und wei-
teren Parametern werden vom behandelnden Arzt u/o Thera-
peuten individuell auf den Patienten abgestimmt und i.d.R. in
patientengerechter Form Ubermittelt (z.B. anhand eines leicht
verstandlichen, mit Bildern und Symbolen visualisierten Be-
handlungsplans).

Diese ,,Angaben/Anweisungen® kann der Patient eigenstan-
dig im hauslichen Umfeld umsetzen. Rickfragen zu dem Pro-
dukt kann sowohl der behandelnde Arzt u/o Therapeut, zu-
stéandige Leistungserbringer (z.B. Sanitatsfachhandel) und
der Hersteller beantworten.

Eine Bedienungsanleitung wird dem Patienten ausgehandigt.

Es handelt sich wie ausgefihrt um ein Medizinprodukt der Ri-
sikoklasse 1.

Weitere Instruktionen und Uberwachungen sind nicht erfor-
derlich.
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Erganzung

12. Bitte benennen Sie ggdf.
Aspekte, die in den oben
aufgeflihrten Fragen
nicht bertcksichtigt sind
und zu denen Sie Stel-
lung nehmen méchten.

Wie ausgefiihrt werden solche Hilfsmittel dem Patienten nicht
zur Selbstanwendung Uberlassen, sondern es findet ein Ein-
satz in der hauslichen Umgebung des Patienten — entspre-
chend den Vorgaben des Arztes/Therapeuten — nach durch-
gefuhrter Beratung und Einweisung seitens des abgebenden
Leistungserbringers (z.B. Sanitatsfachhandel oder Physiothe-
rapie/Ergotherapie) statt.

Wir regen daher an, die grundlegende Fragestellung wie
folgt ausgefiihrt abzuandern:

Fragebogen zum Einsatz einer, die Physiotherapie er-
ganzenden, aktiven Bewegungsschiene nach Sprungge-
lenksfraktur im hduslichen Umfeld des Patienten

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass nach den aktuellen
Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes Physiotherapeu-
ten und Ergotherapeuten ausdriicklich berechtigt sind, fur
Hilfsmittelversorgungen der PG 32 (CPM und Therapeuti-
sche Bewegungsgerate) als Fachliche Leitung die fachliche
Verantwortung zu Gbernehmen und die Versorgungspro-
zesse zu koordinieren'.

Wie ausgefihrt ist der Einsatz von ,,assistierenden”
Hilfsmitteln zur Umsetzung der ,frithzeitigen Mobilisa-
tion“ im Bereich der Sprunggelenksfrakturen bereits Ge-
genstand des Hilfsmittelkataloges. Im Bereich der Walker,
z.B. <23.06.02.0 = Unterschenkel-Fuflorthesen zur Mobilisie-
rung in einstellbaren Bewegungsumféangen> wird in der Be-
schreibung ausdriicklich auf ,dem Krankheits- bzw. Therapie-
verlauf angepassten Bewegungsumféangen.“ hingewiesen.

In der PG 32 selber gibt es andere gelistete Hilfsmittel die
gemal Indikation ,als Ergdnzung zu MaBnahmen der Phy-
siotherapie [...] oder Ergotherapie“ eingesetzt werden sol-
len. Beispiel: Therapiegerate fiir Kinder/ Rollbretter.

Auch ist der Einsatz von sog. Eigenkraft aktivierende Finger-
trainer/Therapieknete = 32.07.01.1> zur ,aktiven Bewe-
gungs- und Funktionsverbesserung, als Erganzung zu Mal3-
nahmen der Physiotherapie [...] oder Ergotherapie [...]“ im
Hilfsmittelverzeichnis, hier der PG 32, bereits anerkannt. D.h.
der erganzende Einsatz eines <a k t i v e n> Hilfsmittels in
der PG 32 zu MaRnahmen der Physiotherapie/Ergotherapie
ist anerkannt. i

Auch hat der GKV-Spitzenverband die Notwendigkeit eines
solchen, die Fortfilhrung der im Rahmen der Physiotherapie
erlernten Bewegungen/die Umsetzung der Eigendbungen,
ermoglichenden Therapeutischen Bewegungsgerates im Be-
reichs Sprunggelenks schon gesehen, da der betreffende 7-
Steller bereits vorhanden ist."

Im Hilfsmittelverzeichnis gibt es bereits sowohl eigenkraft-
und fremdkraftbetriebene assistierende Hilfsmittel, als auch
Hybrid-Formen derselbigen.

Die jeweilige Antriebsart (Motor versus Eigenkraft versus
Misch-/Hybrid-Form) muss hinter der therapeutischen Aus-
richtung/Zielsetzung — d.h. die frihzeitige Mobilisation; hier
einer Sprunggelenksfraktur zur Erreichung der o.g. therapeu-
tischen Ziele — von untergeordneter Bedeutung sein.
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Es geht vorliegend um den Einsatz eines Hilfsmittels zur an-
fanglichen <assistierten passiven Bewegung>, im spate-
ren Verlauf um eine durch das Hilfsmittel <assistierte aktive
Bewegung> und erst zum Ende der Nachbehandlungsphase
— wenn nach arztlicher Diagnose wieder freigegeben — um
die wiedererlangte <eigene aktive Bewegung>. Wir weisen
in diesem Zusammenhang auf die vor kurzem erstellte
BVMed-Stellungnahme zur Fortschreibung der Produkt-
gruppe 32 »Therapeutische Bewegungsgerate« des Hilfsmit-
telverzeichnisses an den GKV-Spitzenverband hin, die wir
sehr gern zur Verfugung stellen.

i https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/eignungskriterien.jsp
i https:/hilfsmittel. gkv-spitzenverband.de/HimiWeb/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=2030

it htps://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/HimiWeb/produktlisteZurArt_input.action?paramArtld=2024

WV https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/HimiWeb/hmvAnzeigen.action?gruppeld=328ortld=2&untergruppeld=711#produktart
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einer Anhdrung zu der Richtlinie Methoden
vertragsarztlicheVersorgung: Selbstanwendung
einer aktiven Bewegungsschienenach operativ
versorgter Sprunggelenksfraktur

Vom 10. Dezember 2020

Beginn: 11:01 Uhr
Ende: 11:28 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

GutenbergstralRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anhdrung

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed):
Juliane Pohl

OPED GmbH:
Stefan Geiselbrechtinger

Alexander Alius



Beginn der Anhérung: 11.01 Uhr
(Videokonferenz)

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich begrif3e Sie im Namen des Unterausschusses
Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses - sehe aber niemanden; wir
versuchen gerade, das mit der IT zu klaren - zur miundlichen Anhérung zu unserem
Einschatzungsverfahren, das wir zum ersten Mal durchfiihren. Das ist eine Konsequenz der
Methodenbewertungsverfahrensverordnung.

Ich wahle diese einleitenden Worte, um klarzumachen: Es ist also nicht ein
Stellungnahmeverfahren wie sonst iblich und eine mindliche Anhérung im Rahmen dessen,
sondern es handelt sich um die mindliche Verstarkung einer initialen Informationseinholung
Zu einemvon uns eingeleiteten Bewertungsverfahren. Das ist mir an dieser Stelle wichtig. Wir
wollen hier also Informationen von der Fachwelt bekommen, um das Bewertungsverfahren,
das wir eingeleitet haben, welches sich noch in einem initialen Stadium befindet, mdglichst
sachgerecht durchfiihren zu kbnnen und nicht wesentliche Punkte zu vergessen oder Aspekte
nicht ausreichend zu bericksichtigen. - Ich hoffe, Frau Tautz, ich habe lhre Intention jetzt
richtig wiedergegeben. Mir fehlt noch das richtige Narrativ, aber das wird sich sicher im Laufe
der Zeit herausbilden.

Es geht hier konkret um die Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach
Sprunggelenksfraktur, undich begrif3e zur Anhdrung - zumindest sind das die Personen, die
nach meiner Kenntnis angemeldet sind - einmal Frau Pohl fir den Bundesverband
Medizintechnologie. Frau Pohl, sind Sie zugeschaltet?

Frau Pohl (BVMed): Ich bin da und hoffentlich auch hdrbar. Guten Morgen!

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Sehen kann ich Sie noch nicht, aber hdren; das ist schon
einmal prima.

Dann wiirde ich gern fur die OPED GmbH Herrn Geiselbrechtinger und Herrn Alius begruf3en.
Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Guten Morgen! Ich hoffe, Sie kbnnen mich guthéren.

Herr Alius (OPED GmbH): Schénen guten Morgen! Dito - Sie mdgen mir verzeihen, dass ich
meine Kamera ausgeschaltet habe. Ich beflirchte, dass die Leitung sonst nicht mitmacht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Alles klar. Bei mir ist es, wie gesagt, so, dass ich Sie nicht
sehen kann. Das fihrt mich zu den kurzen einleitenden Worten, dass ich Sie bitte, wenn Sie
einen Wortbeitrag leisten, sich kurz mit Inrem Namen zu melden. Das ist ohnehin gut, weil wir
auch von diesem Austausch hier ein Wortprotokoll erstellen, und macht es fiir alle Beteiligten
leichter. Da ich Sie nicht sehen kann, geht es ohnehin nicht anders.

Ich habe Sie schon daraufaufmerksamgemacht, dass wir ein Wortprotokoll erstellen. Ich kann
lhnen versichern, dass wir lhre schriftlich eingegangenen Einschatzungen - es sind ja keine
Stellungnahmen - sehr aufmerksam gelesen und uns vertieft Gedanken gemachthaben. Von
daher wirde ich Sie jetzt bitten - Sie wissen, dass wir uns nicht das erste Mal mit einer
Bewegungsschiene fiir die untere Extremitat beschéftigen -, sich in Inren Wortbeitragen auf
wesentliche Aspekte zu konzentrieren.

Ich wiirde zuné&chst Frau Pohl vom Bundesverband Medizintechnologie das Wort geben.



Frau Pohl (BVMed): Ich bedanke mich zuné&chst fur die Einladung. Ich habe nur einige
allgemeine Anmerkungen, bevor ich dann fur die Konkretisierung an Herrn Alius bzw. Herrn
Geiselbrechtinger weitergeben wiirde. Die Bewertung lautet ja auch: Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur. - Wir haben
bereits schriftlich dargelegt, dass dies nach unserem Verstandnis nicht ganz zutreffend ist,
weswegen wir eine entsprechende Anpassung vorgeschlagen haben. Ich méchte das kurz
erlautern:

Selbstanwendung lasst vermuten, dass der Patient bei der Anwendung auf sich selbst gestellt
ist. Dies ist hier jedoch nicht der Fall. Die Bewegungsschiene kann als integraler Bestandteil
der Bewegungstherapie zur Anwendung kommen. Das heif3t, das Gerat wird zunéchstin die
Bewegungstherapie eingefihrt und der Patient erhalt aul3erdem eine entsprechende
Einweisung und eine sonstige Unterstlitzung als Dienstleistung sozusagen im Rahmen der
Hilfsmittelversorgung. Diese unmissverstandliche Bezeichnung wéare somit durch ,Einsatz im
hauslichen Umfeld” zu vermeiden. Das ist unser erster Punkt, ganz grundsatzlich.

Der zweite Punkt, auch grundsétzlicher Natur: Es ist nach unserer Auffassung auch nichtganz
zutreffend, dass die Fokussierung auf die Anwendung nach der operativ versorgten
Sprunggelenksfraktur erfolgt. Denn die Bewegungstherapie ist ein integraler Bestandteil der
Versorgung nach jeder Sprunggelenksfraktur, das heif3t, die findet stets statt, das heif3t, somit
sowohlim Rahmen der operativen als auch im Rahmen der konservativen Therapie. Denn die
Bewegungsschiene ist dabei ein Bestandteil dieser Bewegungstherapie, denn die Funktion
ist, genau diese Bewegung - sofern der Bedarf besteht - zu unterstitzen.

Aufgrund dieser Funktionalitéat ist es somit unerheblich, in welchem Therapieansatz - also
operativ oder konservativ - das Produkt zum Einsatz kommt, denn die Funktion bzw. die
Funktionsweise dieser Bewegungsschiene ist jeweils die gleiche, namlich die technische
Assistenz zur Bewegungstherapie, die eben die Mobilisierung des Gelenks unterstitzen soll.

Insofern: Der ergénzende Einsatzdieser Bewegungsschiene hangt somit nichtvonder Artund
Weise der Therapie ab - operativ oder konservativ -, sondern vielmehr von strukturellen
Faktoren wie der Verfligbarkeit einer Physiotherapie, die ambulant oftmals auch schwierig ist,
oder von der Compliance des Patienten.

Zur Durchfuhrung dieser Bewegungstherapie und zur Funktionsweise dieser
Bewegungsschiene wiirden dann auch Herr Alius und Herr Geiselbrechtinger sicherlich noch
konkretisieren. Dies allgemein von meiner Seite.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Pohl. Dann Ubergebe ich sofort an
Herrn Alius oder Herrn Geiselbrechtinger. Wer mochte beginnen?

Herr Alius (OPED GmbH): Frau Pohl hat ja schon zwei wesentliche Punkte angesprochen,
namlich genau das Thema letztlich, dass die Schiene sowohl im hauslichen Umfeld eingesetz
wird, das Ganze eben nicht quasi in der Selbstanwendung stattfindet, sondern im Grunde
genommen - anders als beispielsweise andere Hilfsmittel - durchaus auch sehr, sehr stark
seitens der betreuenden Arztes und auch von Physiotherapeuten entsprechend begleitet wird.
Insofern ist das auch immer eine ergdnzende Therapie im Sinne des gesamten
Bewegungstherapiekonzepts.

Auf der anderen Seite ist es auch so, dass, wie gesagt, die spezielle Indikation - und das lasst
sich aus den Leitlinien ersehen - im Bereich der Sprunggelenksfraktur an der Stelle, was die
Bewegungstherapie angeht, keine entscheidende Rolle spielt. Die Bewegungstherapie findet
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generellsowohlim postoperativen als auch im konservativen Setting bei Sprunggelenksfraktur
Statt.

Mein Schwerpunkt an der Stelle soll aber ein anderer sein. Ich méchte gern noch einmal auf
das grundsatzliche systematische Problemumfeld, in dem wir uns jetzt inhaltlich bewegen,
eingehen, namlich auf das Thema des Hilfsmittelverzeichnisses an der Stelle. Das
Hilfsmittelverzeichnis fuhrt derzeit - zumindest in diesem Kontext - leider noch ein Dasein, das
man nur als sehr technischen Ansatz beschreiben kann. Leider wurde der funktionelle Ansatz
im Hilfsmittelverzeichnis noch nicht umgesetzt. Wir haben das in der Vergangenheit und auch
jetzt, beim aktuellen Fortschreibungsverfahren versucht, ins Hilfsmittelverzeichnis
einzubeziehen, weil uns das in dem gesamten Kontext seit ein paar Jahren schon im Bereich
der Bewegungsschienen aufgefallen ist, dass es sich hier um einen systematischen Fehler
handelt.

Das Hilfsmittelverzeichnis fahrt sehr, sehr stark die technische Richtung. Das Problemist, dass
damit eine Vergleichbarkeit bei den einzelnen Therapieansatzen schlecht gegeben ist. Der
funktionale Ansatz wéare besser. Wir haben an der Stelle bereits unsere Einlassungen
gemacht. Ich hoffe, dass das in Zukunft auch Berucksichtigung findet. Wenn man dem
funktionalen Ansatz folgt, kommt man ...

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Darfich Sie an dieser Stelle kurz unterbrechen? - Der G-
BA ist nicht der Hiuter des Hilfsmittelverzeichnisses, und das Hilfsmittelverzeichnis ist in seiner
Ganze heute nicht Gegenstand dieses Einschatzungsverfahrens. Im Prinzip ist es ja so, dass
wir uns hier fachlich dazu austauschen wollen: Was kénnen wir tun, um ein méglichst
passgenaues Bewertungsverfahren dieser von uns beschriebenen Untersuchungs- und
Behandlungsmethode durchzufiihren? Ich glaube gerne, dass es viele Diskussionen - und
moglicherweise auch erforderliche Diskussionen - um das Hilfsmittelverzeichnis gibt; die sind
allerdings an dieser Stelle nicht richtig aufgehoben.

Herr Alius (OPED GmbH): Da kann Sie ich gut verstehen und méchte das auch in meinen
kurzen weiteren Ausfiihrungen beachten.

Was wir an schriftlichen Einlassungen hier an der Stelle getétigt haben - das deckt sich mit
dem, was ich gerade gesagt habe -, betrifft die Tatsache, dass es sich bei dem gesamten
Konzept der Bewegungstherapie um ein sich dynamisch weiterentwickelndes Konzept
handelt, das individuell auf den Patienten abgestimmt ist. Der Patient wird quasi sowohl
postoperativ als auch konservativ Schritt fir Schritt wieder an die Bewegung herangefihrt.
Anfangs ist das eine assistiert-passive Bewegung - wir haben es jetzt auch noch einmal so
bezeichnet. Das heif3t, das kranke Bein - in dem Fall das kranke Sprunggelenk - wird durch
den Motor bei der CPM-Schiene respektive durch das gesunde Bein bewegt. Das kranke Bein
fuhrt an der Stelle keine eigene aktive Bewegung aus. Insofern ist es ein assistiert-passive
Bewegung - anfangs. Diese Bewegung wird zunehmend im Laufe der Zeit, wenn sich der
Patient im Erholungsprozess befindet, zu einer assistiert-aktiven Bewegung. Das heil3t, das
kranke Bein arbeitet dann auch mit - innerhalb des Bewegungstherapiekonzepts, innerhalb
der Schiene. Und im Weiteren ist es dann tatsachlich so, dass eine rein aktive Bewegung
stattfindet. Das heil3t, das Bein wird zu gegebener Zeit dann quasi im Fast-
Gesundungsbereich wieder eine rein aktive Bewegung tibernehmen.

Das heif3t, man muss das Ganze als Prozess betrachten, und ich hoffe, dass das sehr, sehr
stark auch im Studiensetting Beachtung findet, was dann letztendlich innerhalb dieses
Bewertungsverfahrens insgesamt bewertet wird, und dann auch entsprechend Anklang findet.
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Es ist mir ganz wichtig, dass wir diesen funktionellen Ansatz an der Stelle, der sich dynamisch
fortentwickelt, bei der Betrachtung der Studien entsprechend berlcksichtigen.

Vorsitzende Frau Dr.Lelgemann: Ich bin nichtganz sicher, dassich richtig verstanden habe,
aber erst einmal vielen Dank. - Herr Geiselbrechtinger.

Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Ich mdchte kurz meine Sichtweise ausflhren.
Orthopadische Hilfsmittel miissen einen medizinischen Nutzen nachweisen. Sie kennen mich
aus dem Verfahren CAMOped fur Kreuzbandverletzungen. Wir haben die Studie in Auftrag
gegeben; sie kostet uns tber 800 000 Euro. Wir machen das und werden einen klassischen
Nachweis fihren, sodass er auch G-BA-tauglich ist. Den Weg gehen wir. Wir werden aber nie
in der Lage sein, diese Kosten zu refinanzieren, weil wir nicht - wie im Pharmabereich tblich -
die Studienkosten spater umlegen kdnnen. Es gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot, aber ich kann
das nicht umlegen. Den Weg gehen wir fur Kreuzbandrupturen.

Wir haben fir Sprunggelenksfrakturen schon vor langer Zeit eine Studie in Auftrag gegeben.
Sie ist publiziert und liegt Ihnen vor und betrifft den ambulanten Bereich. Sie hat einen
medizinischen Nutzen, wird aber sicherlich nicht den Anforderungen des IQWiG entsprechen,
weil sie nicht auf dem Niveau ist, wie wir es jetzt bei VKB-Rupturen haben.

Generell halte ich es fur kritisch, wenn alle Studien diesem Niveau entsprechen mussen, denn
sie sind von der Wirtschaft nicht refinanzierbar. Dennoch muss man den Weg gehen. Wir
haben die Studie also gemacht.

Noch kurz dazu: Wir haben die Vorgabe, momentan Kontakte zu reduzieren und zu vermeiden.
Bewegungsschienen sind im hauslichen Umfeld, wenn von ihnen keine Gefahr ausgeht, das
perfekte Mittel, den Patienten, selbst, wenn er in Quaranténe ist, zu Hause zu therapieren.
Eigentlich mussten Bewegungsschienen, wenn ein Nutzen sichtbar ist, zumindest in einer
Notfallzulassung momentan fir mehrere Indikationen zugelassen werden. Denn wie sollen
Patienten derzeit zu Hause therapiert werden, wenn sie in Quarantane sind? Es findet keine
Therapie mehr statt, und das finde ich fatal. Ich sehe den Bedarf derzeit bei Privat und BG.
Wir haben derzeit so viele Verordnungen wie noch nie. Das zeigt: Der Bedarfist grof3. GKV ist
aber ausgeschlossen, und das finde ich schade.

Deshalb mein Pladoyer: Ich kann verstehen, der medizinische Nutzen muss nachgewiesen
werden. Wir haben eine Studie eingereicht, sie ist publiziert, ist, glaube ich, nicht schlecht. Sie
wird nicht dem Niveau standhalten konnen, wie wir es bei VKB-Rupturen haben, aber das ist
ganz ehrlich gesagt auch eine ganz andere preisliche Liga. Eine solch teure Studie, wie wir
sie in Auftrag gegeben haben, hat noch niemand im Hilfsmittelbereich gemacht; da sind wir,
glaube ich, einzigartig. Wir gehen den Weg, aber erhoffen auch von Ihnen eine Unterstiitzung,
damit wir schneller in diesen Markt kommen, denn von uns geht keine Gefahr aus, sondern
ein Nutzen. Die Patienten brauchen es.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Geiselbrechtinger. - Gibt es weitere
Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses? - Ja, GKV. Herr Dr. Buhler, bitte.

GKV-SV: Vielen Dank fir die Ausfiihrungen. Ich brauchte nach langerer Auseinandersetzung
mit der aktiven Bewegungsschiene und dem Konzept der aktiven Bewegungsschiene nach
den jetzigen Darstellungen noch eine definitive Klarung. Zuletzt wurde gesagt, es handelt sich
um eine hausliche Selbstanwendung. Eingeleitet wurde das mit einer allgemeinen Ausfihrung
von Frau Pohl dahingehend, dass es sich um einen integralen Bestandteil eines
bewegungstherapeutischen Konzepts handele.
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Wenn Ersteres der Fall ist, ist es eine Anwendung, die tatséchlich im Rahmen der
Physiotherapie oder von Bewegungstherapie zum Einsatz kommt und von uns dem Grunde
nach als eigenstandige Methode, bei der ein Hilfsmittel die Methoden konstituiert, iberhaupt
keine Relevanz erhélt. Die Relevanz als Methode erhalt es tatséchlich erst in der hauslichen
Alleinanwendung durch den Patienten. Auch erst dann wird es zu einem Hilfsmittel, was sich
ja dadurch charakterisiert, dass der Patientdas allein und eigenstandig anwendet, so, wie es
zuletzt jetzt von Herrn Geiselbrechtinger auch beschrieben wurde.

Also bitte schén jetzt noch einmal fir das entscheidungsfindende Gremium: Worum handelt
es sich denn eigentlich genau - um eine Selbstanwendung oder ein integrales
bewegungstherapeutisches Konzept, das dann auch primar als bewegungstherapeutische
Unterstltzungsleistung anzusehen ware?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Sie wissen ja auch, dass alles, was wir hier machen, auch
mit einem entsprechenden Sozialgerichtsurteil zu tun hat. Deswegen ist unter anderem diese
Klarung fur uns hier essenziell.

Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Richtig. Von meiner Seite her ist es so: Ich kann
einfach nur auf den Ablauf eingehen:

Der Patient braucht postoperativ eine Bewegung, und er kann entweder zur Physiotherapie
gehen oder er kann Physiotherapie und CAMOped haben, in einer Verordnung - also als
Hilfsmittel. Oder er kann, wenn er keinen Zugang zur Physiotherapie im landlichen Raum hat,
auch nur mit CAMOped therapiert werden. Sie schitteln den Kopf? - Ja, im landlichen Raum
gibt es Themen, wo der Patient postoperativ nicht kurzfristig eine physiotherapeutische
Behandlung bekommen kann, weil er keine Termine bekommt und nicht so viele
Physiotherapiepraxen im l&andlichen Raum vorhanden sind.

Die Entscheidung kann nur der Arzt treffen, was gewollt ist: Brauche ich beides? Oder das
eine oder das andere? Wir bieten ein Hilfsmittel, das tUber eine klassische Verordnung geht
wie CPM-Schienen. Die sind im Hilfsmittelverzeichnis gelistet. Wir machen das uber eine
Eigentherapie, assistierte Therapie. Das ist das, was Herr Alius dargestellt hat.

Vorsitzende Frau Dr.Lelgemann: Gibt es Riuckfragen? - Herr Dr. Buhler, bitte.

GKV-SV: Das heilt, ich gehe davon aus, dass wir zu Recht eine Uberpriifung der Anwendung
der aktiven Bewegungsschiene in der alleinigen h&auslichen Therapie durchfiihren, weil:
Diesen Anspruch erheben Sie fur den landlichen Raum, wo keine Physiotherapie zur
Verfiigung steht. Ob das ein tatsachlich reales Versorgungssetting ist, steht ja jetzt nicht zur
Diskussion. Aber das ist der Claim, den Sie abstecken - im Gegensatz zu den Ausfihrungen
von Frau Pohl, der es ja primér um die Integration in ein bewegungstherapeutisches Konzept
ging. Wir halten uns jetzt an die Ausfuhrungen von Herrn Geiselbrechtinger, und das ist die
Grundlage fiur das weitere Begleiten dieses Verfahrens durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Das ware zumindest meine Erkenntnis aus dem Vorgetragenen.

Vorsitzende Frau Dr.Lelgemann: Frau Pohl.

Frau Pohl (BVMed): Vielleicht habe ich mich da missverstandlich ausgedrickt. Es ist natlrlich
so, dass die Bewegungsschiene ergdnzend eingesetzt wird, und das in der Hauslichkeit - wie
ich es erlautert habe. Ich fokussierte auf die Selbstanwendung und die Art und Weise der
Anwendung, und da sagte ich: Da ist der Versicherte nicht auf sich allein gestellt, sondern das
Ganze findet im Rahmen einer Hilfsmittelversorgung - mit Einweisung usw. - statt.



GKV-SV: Das ist so nicht hilfreich, denn entweder ist es eine Fortsetzung eines
physiotherapeutischen, bewegungstherapeutischen Ansatzes, der dann im Sinne einer
angeleiteten Anwendung aus der Physiotherapie kommt - dann ist es Bestandteil einer
Fortsetzung einer Selbstausfihrung einer Physiotherapie, das ist dann Bestandteil der
Physiotherapie. Oder Sie beanspruchen, dass der Patient das tatsachlich allein anwendet.
Dann ist es ein Hilfsmittel unter alleiniger Anwendung durch den Patienten und keine
Physiotherapie.

Sie mussen sich jetzt hier erklaren und entscheiden, was das Methodische ist, das der G-BA
beurteilt. Beurteilt er eine Modifikation eines physiotherapeutischen Ansatzes? Denn
Physiotherapie bedeutet immer ein Training zur Selbstanwendung des in der Physiotherapie
Erlernten. Dann ist auch das héausliche Anwenden aus der Physiotherapie heraus eine
Physiotherapie. Oder handelt es sich um eine Anwendung, die der Patient im landlichen
Bereich ohne Zugang zu einer Physiotherapie h&uslich, unter Kontaktvermeidung anwendet,
um seine Mobilitat wiederherzustellen? - Was hier ja vorgetragen wurde; das haben wir uns ja
nicht ausgedacht. Sie miissen uns jetzt sagen, umwas wir uns hier kimmern. Wenn wir uns
um Physiotherapie kiimmern, sind wir im falschen Ausschuss.

Frau Pohl (BVMed): Ich verstehe die Thematik und kann auch nur das bestéatigen, was Herr
Geiselbrechtinger sagte. Das ist auch meine klare Antwort. Insofern Entschuldigung, falls ich
mich da anfangs falsch ausgedrickt habe.

Vorsitzende Frau Dr.Lelgemann: Herr Alius meldet sich zu Wort. Bitte.

Herr Alius (OPED GmbH): In Ergdnzung zu Frau Pohl und Herrn Geiselbrechtinger: Es ist
tatsachlich so, dass es sich um einen ergdnzenden - das haben wir auch in unseren
Einlassungen entsprechend angegeben - Ansatz handelt dergestalt, wie Herr
Geiselbrechtinger schonvéllig zu Recht sagte, der insbesondere in der landlichen Umgebung
einen ganz wichtigen Ansatz darstellt, weil er teilweise wirklich der alleinige Ansatzist, also im
Grunde das Wenige oder Nichts an Physiotherapie, was dort stattfindet, erganzt, und der zum
anderen allerdings auch in allen anderen Settings einen erganzenden Ansatz darstellt. Das
heil3t, dort, wo ich quasi im hauslichen Umfeld weitere therapeutische Ansatze als Patient
habe, kann ich dann eben eine aktive Bewegungsschiene als zusétzliches ergénzendes
Medium einsetzen, um meinen Gesundungsprozess zu beschleunigen.

Ich glaube, diese extreme Abgrenzung, die jetzt gerade vorzunehmen versucht wurde, ist an
der Stelle gar nicht hilfreich. Es geht tatsachlich darum, dass eine Ergdnzung des gesamten
(Tonausfall) ... noch einmal eingehend auf meinen funktionalen Ansatz, den ich vorhin
beschrieben habe. Der funktionale Ansatz an der Stelle beschreibt sehr, sehr gut, welches
Ausmall dem jeweiligen Bewegungstherapiekonzept innerhalb der gesamten
Bewegungstherapie zukommt. Man muss das als dynamischen Prozess sehen, der quasi von
Tag eins - postoperativ oder konservativ - bis zum letzten Tag der Behandlung stattfindet. Man
kann das nicht in Kuchenstuicke teilen. Das ist das fur mich Entscheidende an der Stelle.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Dennoch missen wir ja eine Entscheidung dartber
treffen: Ist es ein Hilfsmittel? Das ist die entscheidende Frage.

Herr Geiselbrechtinger (OPED GmbH): Darf ich noch kurz etwas dazu sagen? - Ein Ansatz
ist: Es ist meiner Meinung nach klar ein Hilfsmittel. Es gibt die CPM-Schiene; die ist ins
Hilfsmittelverzeichnis integriert - PG 32. Wir nehmen den Motor heraus, wir machen es



untersttitzt durch die gesunde Seite. Wir haben den medizinischen Nachweisnutzen wie fir
VKB auf entsprechendem Niveau.

Fur OSG-Frakturen haben wir eine Studie gemacht. Patienten brauchen es. Im landlichen
Raum gibt es manchmal gar keine Physiotherapie. Im stadtischen Raum bekommt man
manchmal nur zwei Termine die Woche mit einer Einheit von jeweils 45 Minuten. Das ist zu
wenig. So sind die Studien aufgebaut. Wenn ein Arzt zusatzlich eine aktive Bewegungsschiene
verordnet, kommt ein besseres medizinisches Ergebnis zustande, und deswegen ist mein
Ansatz: Das sollte Patienten auch im GKV-System zur Verfugung stehen und nicht nur im PKV
oder in der BG.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ach ja! - Vielen Dank, Herr Geiselbrechtinger. - Gibt es
weitere Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses? - Ja, Herr Dr. Bihler. Ich muss ein
bisschen auf die Zeit schauen.

GKV-SV: Nur abschlieRend, damit das nicht unausgesprochen bleibt: Wir werden uns
naturlich auf die Protokollierung verlassen und sie fur die weiteren Entscheidungen
heranziehen.

Nur noch einmal zum Letzten: Es ist ja keineswegs so, dass Sie uns bis jetzt erklart haben,
Sie wirden die CPM-Schiene ohne Motor betreiben, sondern Sie haben ein eigenstandiges
Wirkprinzip des propriozeptiven Verstarkungsmechanismus angefuhrt, der zu einer
Verbesserung von Ergebnissen fiihrt, wie man sie mit anderen Vorgehensweisen so nicht
erreichen kann - und das in der hauslichen Selbstanwendung durch den Patienten. Das ist
das, womit Sie uns in die Bewertung geschickt haben. Ob das aufgrund der heutigen
Ausfuihrungen tragfahigist, werden wir anhand des Protokolls Giberprifen. Vielen Dank fur Ihre
Ausfihrungen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Dann bedanke ich mich sehr sowohl fiir
lhre abgegebenen schriftichen Kommentare als auch fur die Teilnahme am heutigen
mundlichen Austausch.

Schluss der Anhorung: 11:28 Uhr
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Bundesministerium fur Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
1. Uiber weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung

gemaB § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch:
Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene

nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur

sowie
2. zur Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Medizinproduktehersteller
zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur
- Aufforderung zur Meldung -

Vom 15. Oktober 2020
1. Aufnahme des Methodenbewertungsverfahrens

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemaB gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) neue arztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA daruber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
erbracht bzw. verordnet werden darf.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen. Entsprechend des
Beschlusses des G-BA vom 15. Oktober 2020 wird das folgende Thema beraten:

»~Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur

Mit dieser Verdéffentlichung soll insbesondere Sachversténdigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dach-
verbénden von Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie
Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geréten und den betroffenen Herstellern von Me-
dizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung
zum angekiindigten Beratungsgegenstand abzugeben.

Die Einschatzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind in deutscher Sprache anhand des Fragebogens
innerhalb einer Frist von einem Monat nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger (bis zum 13. November 2020)
mdglichst in elektronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Den Fragebogen sowie weitere Erlauterungen finden Sie auf der Internetseite des G-BA unter:
https://www.g-ba.de/beschluesse/4462/

Stellungnahmeberechtigte gemaB § 91 Absatz 5 SGB V (Bundesédrztekammer) und § 92 Absatz 7 Buchstabe d
SGB V (einschldgige wissenschaftliche Fachgesellschaften; Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller;
betroffene Medizinproduktehersteller), die eine Ersteinschdtzung abgegeben haben, erhalten zudem die Gelegen-
heit zur Abgabe einer miindlichen Einschdtzung im Rahmen einer Anhérung zum Einschatzungsverfahren. Die
Terminierung der Anhdérung und die Einladung tGbermitteln wir [hnen in einem gesonderten Schreiben.

2. Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Medizinproduktehersteller — Aufforderung zur Meldung

Der G-BA hat vor Entscheidungen Uber die Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 137e SGB V zu Methoden, deren
technische Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, den jeweils betroffenen Medi-
zinprodukteherstellern (im Folgenden: Hersteller) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die technische Anwen-
dung einer Methode beruht maBgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische
Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Hiermit sind solche Hersteller aufgefordert sich beim G-BA zu melden, die der Auffassung sind, dass Sie von
Entscheidungen des G-BA zur

~Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur®

im oben genannten Sinne betroffen sind. Der G-BA prift dann auf der Grundlage der von lhnen eingereichten
Unterlagen, ob die gesetzlichen Voraussetzungen der Stellungnahmeberechtigung vorliegen.

Die POF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Sishe dazu Hinwels auf Infoseite.
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Hierzu sind aussagekréftige Unterlagen einzureichen. Diese umfassen Ausflihrungen in deutscher Sprache

— zur Bezeichnung und Beschreibung des Medizinprodukts,

— zur Beschreibung der Einbindung des Medizinprodukts in die Methode und

— zur Zweckbestimmung, fur die das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde.

Es sind auBerdem

— die medizinprodukterechtliche Konformitatserklarung bzw. das Konformitatszertifikat des Medizinprodukts fir
das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland sowie

— die technische Gebrauchsanweisung

beizufligen.

Die Unterlagen sind bis zum 13. November 2020 der Geschéftsstelle des G-BA — nach Mdglichkeit in elektroni-
scher Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail — zu Uibermitteln. Bitte teilen Sie uns Ihre Korres-
pondenz-Post- und E-Mail-Adresse unter Angabe einer Kontaktperson mit.

Sofern der G-BA in der Folge feststellen wird, dass Sie von geplanten Entscheidungen des G-BA zur obengenann-
ten Methode betroffen sind, erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer mindlichen Einschatzung im Rahmen der
Anhérung zum Einschatzungsverfahren und zu gegebenem Zeitpunkt zur Abgabe einer Stellungnahme zu Be-
schlussentwdrfen.

Korrespondenzadresse

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & Veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

E-Mail: bewegungsschiene-sprunggelenk@g-ba.de

Nachmeldungen sind zuléssig. Insoweit ist zu beachten, dass bis zu der Entscheidung Uber die Nachmeldung die
Wahrnehmung des Stellungnahmerechts nicht méglich ist.

Berlin, den 15. Oktober 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Die Vorsitzende
Dr. Lelgemann




Position KBV, DKG, PatV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom 17. Januar
2006 (BAnz AT TT.MM.JJJJ V BAnz 2006, S. 1523), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJI V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wie folgt zu andern:

I. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer angefligt:

»X. Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen.

§ 1 Beschreibung der Methode

Die aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-Schienen) kommen in
der frihen Nachbehandlungsphase von Sprunggelenkfrakturen als ergdnzende
Bewegungstherapie zum Einsatz, welche eigenstindig von den Patientinnen und
Patienten im hduslichen Umfeld durchgefiihrt werden kann. CAM-Schienen sind
Therapiegerdate zur Durchfihrung von gefiihrten Tretbewegungen der unteren
Extremitat. Die auf darztliche Verordnung erfolgende Selbstanwendung erfolgt zusatzlich
zur Standardtherapie.

§ 2 Indikationsstellung

Der Einsatz von aktiven Bewegungsschienen ist indiziert, wenn bei Patientinnen und
Patienten mit Sprunggelenkfraktur eine Teilbelastung moglich und eine verbesserte,
insbesondere beschleunigte Wiedererlangung der Funktionalitat erwartbar ist.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zum Einsatz von CAM-Schienen im hauslichen Umfeld zur Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung miissen folgende
Anforderungen erfillt sein:

- Die Selbstanwendung von CAM-Schienen erfolgt zusatzlich zu einer begleitenden
Physiotherapie.

- Das Verfahren ist in ein medizinisches Behandlungskonzept eingebettet.

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



Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) i.V.m. 2.Kapitel §2b Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) holt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV),
sofern er bei der Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir
erforderlich héalt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschlielich etwaiger weiterer
Grundlagen fiir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemaR § 139 Abs.3 Satz4 SGBV i.V.m.
2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 1 VerfO die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach Eingang
des Auskunftsverlangens des GKV-SV zu erteilen.

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag
auf Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zuriicknimmt,
nachdem ihm der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft
mitgeteilt hat; das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
beginnt unmittelbar ohne Antrag (§ 139 Abs. 3 Satz5 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs.5 Satz 3
VerfO).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lGberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach § 135
Absatz 1 Satz 1 des Sozialgesetzbuches Finftes Buch (SGB V) fiir die vertragsarztliche
Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden daraufhin, ob der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse —auch im Vergleich zu bereits zu Lasten
der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
darf.

GemaR § 7 Absatz 2 Satz 2 der Methodenbewertungsverfahrensverordnung und 2. Kapitel
§ 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA entsprechend dem
Ergebnis  der  abschlieBenden  Gesamtbewertung der  Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlieRen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach & 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.



Falls die Bewertung positiv ausfallt, hat er die entsprechende Beschlussfassung zu verbinden
mit einer Empfehlung Gber die fir die sachgerechte Anwendung der Methode erforderlichen
Anforderungen an die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen an
MalBnahmen der Qualitatssicherung sowie die erforderlichen Aufzeichnungen (ber die
arztliche Behandlung (vgl. § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, 3 SGB V). Nach Inkrafttreten der
entsprechenden  Richtlinienentscheidung wdre die Methode Bestandteil der
vertragsarztlichen Versorgung und damit nicht mehr neui.S.d. §§ 139 Abs. 3, 135 Abs. 1 Satz 1
SGB V, so dass dieses Tatbestandsmerkmal einer Aufnahme des Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis durch den GKV-SV im Ausgangsverfahren nicht mehr entgegenstiinde.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Prifung eines Auskunftsersuchens des GKV-SV nach § 139 Abs. 3 Satz3 hat der
Unterausschuss Methodenbewertung fiir den G-BA gemaR Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz
2 GO i.V.m 2. Kapitel § 2b Absatz 4 Satz 3 VerfO in seiner Sitzung am 27. August 2020
beschlossen, dass das Hilfsmittel ,aktive Bewegungsschiene zur selbstandigen
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”, fir das ein Antrag auf Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis gemadB § 139 Abs. 3 Satz1l SGBV gestellt wurde, untrennbarer
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist. Dem GKV-SV wurde
im direkten Nachgang hierzu die entsprechende Auskunft Gbermittelt.

Mit Schreiben vom 7. Oktober 2020 hat der GKV-SV dem G-BA die Information Ubermittelt,
dass der Medizinproduktehersteller dem GKV-SV mitgeteilt hat, dass er seinen Antrag auf
Aufnahme der aktiven Bewegungsschiene zur selbstandigen friihfunktionellen Mobilisation
des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur in das Hilfsmittelverzeichnis weiterverfolgt.

Damit wurde bis zum Ablauf der Frist der Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
seitens des Medizinprodukteherstellers nicht zurlickgenommen, weswegen gemaRR § 139
Absatz 3 Satz 5 SGB V unmittelbar das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beginnen hatte.

Die beratungsgegenstandliche aktive Bewegungsschiene soll gemdB der vorliegenden
Unterlagen in der Nachbehandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen
erginzend zur physiotherapeutischen Rehabilitation eingesetzt werden und der
friihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenks dienen. Sie soll eine Verbesserung der
Gelenkfunktion ermoéglichen und zur Abschwellung und Schmerzreduktion beitragen. Die
Patientin oder der Patient wendet die aktive Bewegungsschiene selbstiandig zeit- und
ortsunabhdngig im Rahmen eines Therapieplanes an.

Mit Beschluss vom 15. Oktober 2020 wurde ein Beratungsverfahren fiir eine Bewertung
gemald § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen eingeleitet.! Mit
Beschluss vom 15. Oktober 20202 und Anpassung des Auftragskonkretisierung mit Beschluss

1 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Einleitung des Bewertungsverfahrens
gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4512/2020-10-15 Einleitung-Bewertungsverfahren Bewegungsschiene-
Sprungglenk.pdf.

2 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Beauftragung des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff: 28.03.2022]. URL: https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-4822/2020-10-15 IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.
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vom 10. Dezember 20203 wurde das Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes beauftragt. Durch den genannten Anpassungsbeschluss wurde
der Bewertungsauftrag auf konservativ versorgte Sprunggelenksfrakturen erweitert.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenksfrakturen bericksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des IQWiG*, die
Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschlieBlich der dort benannten Literatur sowie die
Stellungnahmen, die vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

2.1  Medizinischer Hintergrund®

Sprunggelenkfraktur

Die Sprunggelenkfraktur ist eine Verletzung des oberen Sprunggelenks (OSG), welches
knoéchern aus Schienbein (Tibia), Wadenbein (Fibula) und Sprungbein (Talus) gebildet wird.
Dabei sind Schien- und Wadenbein durch die Bandstrukturen der Syndesmose elastisch zur
Sprunggelenkgabel (Malleolengabel) verbunden. Des Weiteren stellen AuBen- und
Innenbander zentrale Strukturen der anatomischen Einheit des OSG dar.

Bei einer Sprunggelenkfraktur liegt in der Regel mindestens ein Bruch des AulRenkndchels vor.
Je nach Lokalisation des Bruchs unterscheidet die Klassifikationseinteilung nach Danis-Weber
Typ-A-, Typ-B- und Typ-C-Verletzungen. Bei einem Bruch des Aullenkndchels unterhalb der
Syndesmose handelt es sich um eine Typ-A-Verletzung mit intakter Syndesmosenstabilitat.
Von einer Typ-B-Verletzung wird gesprochen, wenn sich der Bruch auf Hohe der Syndesmose
befindet. Bei dieser Verletzung wird der Syndesmosenkomplex meist verletzt, ist jedoch nicht
zwingend instabil. Bei AuBenkndchelbriichen oberhalb der Syndesmose liegt eine Typ-C-
Verletzung mit nicht intakter Syndesmosenstabilitdt vor. Der Bruch des AuBenkndchels kann
von weiteren knéchernen und ligamentaren Verletzungen begleitet sein, deren Beurteilung
fur die Abschatzung des gesamten Verletzungsausmales ebenfalls von Bedeutung ist. Die
Arbeitsgemeinschaft-flir-Osteosynthese-Klassifikation erganzt die Danis-Weber-Klassifikation
um Untergruppen, die anhand der Schwere der Begleitverletzungen gebildet werden. Sie
ermoglicht unter anderem, Danis-Weber-B-Frakturen in stabile Frakturtypen (B1; isolierte
AuBenknochelfraktur) und instabile Frakturtypen (B2; inkl. Fraktur des Innenknochels) zu
differenzieren. Eine weitere Klassifikation stellt Lauge-Hansen dar, in der zur Fraktureinteilung
der Unfallmechanismus zugrunde gelegt wird.

Bei 90000 Patientinnen und Patienten mit Sprunggelenkfraktur, die im Rahmen einer
schwedischen Registerauswertung der Jahre 1987 bis 2004 identifiziert wurden, betrug die
jahrliche Inzidenzrate 71 pro 100000 Personenjahre. Eine haufig zitierte Auswertung aus dem
Jahr 1987 berichtet eine Inzidenzrate von 187 pro 100000 Personenjahre in der Stadt
Rochester, Minnesota. In Deutschland erfolgten im Jahr 2018 ca. 64000 stationdre
Behandlungen aufgrund von Sprunggelenkfrakturen und damit 77 pro 100000 Einwohner. Das

3 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Beauftragung des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen 10. Dezember 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4823/2020-12-10 |IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.

4 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen; Auftrag N20-05 [online]. 08.10.2021. K&In (GER): IQWIG. [Zugriff: 28.03.2022]. (IQWiG-Berichte;
Band 1215). URL: https://www.igwig.de/download/n20-05 selbstanwendung-von-cam-schienen-nach-
sprunggelenkfraktur abschlussbericht v1-0.pdf.

5 Der Text fur diesen Abschnitt wurde teilweise woértlich aus dem |IQWiG-Abschlussbericht N20-05 unter Weglassung der Literaturverweise
Gbernommen.
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Alter dieser Patientinnen und Patienten lag im Mittel bei 56 Jahren. Im jungen
Erwachsenenalter waren die Raten bei Mannern héher als bei Frauen. Ab einem Alter von ca.
45 Jahren kehrte sich das Verhéltnis um. Insgesamt erlitten in Deutschland im Jahr 2018
Frauen mit einem Anteil von 61 % haufiger Sprunggelenkfrakturen als Manner.

In mehr als 8 von 10 Fallen entstehen Sprunggelenkfrakturen durch einen
Luxationsmechanismus, der Folge eines Sturzes oder Fehltritts ist — haufig im Rahmen
sportlicher Aktivitat. Etwa jede 10. Sprunggelenkfraktur entsteht als Dezelerationstrauma bei
Verkehrsunfdllen. Direkte Gewalteinwirkungen sind fir weniger als 5% der
Sprunggelenkfrakturen ursachlich.

Die Therapie bei Sprunggelenkfraktur unterscheidet sich je nach Art der Fraktur und
Klassifikation. Eine konservative Behandlung erfolgt bei Kontraindikation zur Operation sowie
bei geschlossenen, nicht dislozierten Frakturen ohne Syndesmosenruptur. Alle anderen
Frakturen werden in der Regel operativ versorgt mit dem Ziel einer anatomisch exakten
knochernen und ligamentdren Rekonstruktion. Insgesamt zielen alle Behandlungsformen
darauf ab, die Gelenkfunktion zu maximieren und das Risiko einer posttraumatischen Arthrose
zu minimieren. Dieses Ziel wird auch mit der Weiterbehandlung verfolgt, die sich sowohl der
konservativen als auch der operativen Versorgung anschlielt. Die verfligbare Evidenz
hinsichtlich einer optimalen Nachbehandlung ist gering. Fir den deutschen Kontext wird
beschrieben, dass das operativ versorgte Sprunggelenk in der Regel fiir 6 Wochen mittels Gips
oder eines orthetischen Gipsersatzes ruhiggestellt wird, zeitgleich aber friihzeitig mit gezielten
aktiven und passiven Bewegungsiibungen begonnen werden kann. Goost et al. beschreiben,
dass flr die meisten Patientinnen und Patienten ,eine frihfunktionelle Nachbehandlung
unter physiotherapeutischer Anleitung zur Verbesserung der Gelenkfunktion und
Propriozeption sowie zur Abschwellung (Lymphdrainage) notwendig” ist. Nachdem nach 6-
wochiger Teilbelastung eine Réntgenkontrolle durchgefiihrt wurde und ggf. Stellschrauben
entfernt wurden, erfolgt eine stufenweise Steigerung der Belastung, sodass regelhaft nach ca.
12 bis 16 Wochen die ,volle Belastungs-, Arbeits- und Sportfahigkeit wiederhergestellt” ist.

Demgegeniiber wird fir Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter
Sprunggelenkfraktur angegeben, dass sie bei vorliegender Typ-A-Fraktur mit einer
,stabilisierenden Sprunggelenksorthese frithfunktionell mit schmerzadaptierter Vollbelastung
behandelt werden [konnen]. Alle nicht Typ-A-Frakturmuster sollten in einem sogenannten
Walker oder Vakuumschuh [einer Orthese] therapiert (...) [und] flr einen Zeitraum von sechs
Wochen (...) bei schmerzadaptierter Vollbelastung mit dem angelegten Walker mit
Unterschenkeleinschluss mobilisiert” werden. Gegebenenfalls ist zu Beginn, beispielsweise bis
zum Abschwellen der Weichteile, eine Ruhigstellung indiziert. Bei geriatrischen oder
multimorbiden Patientinnen und Patienten, bei denen aufgrund eines hohen operativen
Risikos auf einen Eingriff verzichtet und eine Ausheilung in Fehlstellung akzeptiert wird, erfolgt
in der Regel eine Ruhigstellung in einer Orthese.

2.2 Beschreibung der Methode

Der Einsatz aktiver Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-Schienen) dient der
frihfunktionellen Mobilisation in der Nachbehandlung von Sprunggelenkfrakturen und
erganzt die physiotherapeutische Rehabilitation zeit- und ortsunabhdngig. Bei den CAM-
Schienen handelt es sich um Tretmaschinen, bei denen wahrend der Bewegungsiibung — je
nach Hersteller — entweder beide Beine oder nur das betroffene einbezogen wird. Es sind
ausschlieBlich  gefliihrte Bewegungen moglich und das Training folgt dem
physiotherapeutischen Prinzip der Mobilisation und Bewegung in der geschlossenen
kinetischen Kette, da der FuB in der CAM-Schiene fixiert wird. Der Gesamtwiderstand wird



dabei so gewahlt, dass er nicht die vorgesehene Teilbelastung U(iberschreitet. Das
BewegungsausmaR ergibt sich aus dem jeweils aktuell absolvierbaren Bewegungsumfang des
Sprunggelenks und wird individuell im Verlauf der Therapie schmerzadaptiert gesteigert.

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fiir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstdndlichen Verfahren hat der G-BA den
Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021% des von ihm beauftragten IQWiG als
eine Grundlage der Beratung herangezogen.

2.3.1 Bewertung des Nutzens durch das IQWiG

Der IQWiG-Abschlussbericht N20-05 bewertet den Nutzen einer Anwendung der aktiven
Bewegungsschiene in Selbstanwendung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
konservativ oder operativ versorgter Sprunggelenkfraktur im Vergleich zu einer
Standardbehandlung ohne Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene hinsichtlich der
patientenrelevanten Endpunkte Morbiditat (insbesondere korperlicher Funktionsstatus und
Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen),
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, einschlieRlich Teilhabe am beruflichen und sozialen
Leben, sowie unerwiinschte Ereignisse.

2.3.1.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Informationsbeschaffung des IQWiG ergab eine fir die Fragestellung relevante
randomisierte kontrollierte Studie. Dies betraf die Fragestellung zu Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschienen nach operativ versorgter Sprunggelenkfraktur. Fir die
Fragestellung zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen bei Patientinnen und
Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurde keine Studie identifiziert. Es
wurden keine geplanten oder laufenden Studien identifiziert.

Die Studie Ataya 2015° wurde von September 2011 bis Juli 2013 an einem Studienzentrum in
Deutschland durchgefiihrt. Insgesamt wurden 50 erwachsene Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Typ-B- bzw. Typ-C-Sprunggelenkfraktur auf einen Nachsorgearm mit CAM-
Schiene und Physiotherapie und einen Nachsorgearm mit alleiniger Physiotherapie
randomisiert. In beiden Nachsorgearmen begann die Physiotherapie am 1. Tag nach erfolgter
Operation und wurde wahrend des stationaren Aufenthalts 20 Minuten taglich ausgefihrt.
Nach Entlassung erhielten beide Nachsorgearme fiir einen Zeitraum von 6 Wochen 2- bis 3-
mal pro Woche 20 Minuten Physiotherapie. Im Interventionsarm erfolgte zusatzlich der
Einsatz der CAM-Schiene ab dem 2. bis 5. Tag nach erfolgter Operation. Die Einweisung zur
Anwendung der CAM-Schiene erfolgte durch Physiotherapeuten. Im Anschluss an die
Einweisung sollte die Anwendung der CAM-Schiene selbststiandig fiir einen taglichen
Trainingsumfang von ungefdahr 30 Minuten 6 Wochen lang durchgefiihrt werden. Den
Patientinnen und Patienten beider Nachsorgearme war die Mdéglichkeit zum postoperativen
Tragen einer Orthese gegeben. Die Studienpopulation in beiden Gruppen war grundsatzlich
vergleichbar. Die Nachbeobachtungsdauer betrug 12 Wochen.

6 Ataya M. ,Evaluation des Einsatzes von Active controlled motion (ACM) nach operativ versorgten Sprunggelenksbriichen
des Types Danis-Weber-B und C mit Notwendigkeit einer Teilbelastung fiir 6 Wochen postoperativ” [online]. 2015 [Zugriff:
03.12.2020]. URL: https://opus.bibliothek.uni-wuerzburg.de/frontdoor/index/index/docld/11459.
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2.3.1.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Studie wurde endpunktiibergreifend als hoch eingestuft. Dies
lag daran, dass sowohl die Erzeugung der Randomisierungssequenz als auch die Verdeckung
der Gruppenzuteilung unzureichend beschrieben wurden. Aus den vergleichbaren
Charakteristika beider Behandlungsgruppen zu Studienbeginn ergaben sich aber keine
Hinweise, die Randomisierung der Studienteilnehmer anzuzweifeln. Dariiber hinaus erfolgte
keine Verblindung. Zudem ist unklar, ob alle Endpunkte a priori festgelegt worden sind. Auch
erfolgte die Erfassung des Studienregistereintrags retrospektiv.

Das hohe endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial Ubertrug sich direkt auf das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse, sodass diesbeziiglich keine weitere
Bewertung erfolgte. Ein bedeutsamer Aspekt wurde aber dartber hinaus geprift: Durch die
alleinige Einnahme von Analgetika ist das Erreichen von Schmerzfreiheit moglich. Eine solche
Analgetikaeinnahme hatte somit maligeblichen Einfluss auf die berichteten
patientenrelevanten Endpunkte haben konnen. Um diesen moglichen Kointerventionsbias
auszuschlieRen, wurde eine Autorenanfrage zur Analgetikaeinnahme gestellt (IQWiG-AB?,
Abschnitt A3.1.2.2.4). Durch die Antwort der Autoren (IQWiG-AB?, Kapitel A7) erscheint ein
solcher Kointerventionsbias unwahrscheinlich.

2.3.1.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

In seine Bewertung schloss das IQWiG die patientenrelevanten Endpunkte Fulschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), Bewegungsumfang, uneingeschrinkte Vollbelastung,
Aktivitditen des taglichen Lebens, Abhdngigkeit von der Hilfe anderer Personen,
Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit, korperlicher und psychischer Summenscore (SF-12),
Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben, unerwiinschte Ereignisse sowie operative
Revisionen ein.

a) Ergebnisse zu Morbiditat

Ergebnisse zu FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA)

Flir den Endpunkt ,FuBschmerzen, -funktion, -probleme” — erhoben mit dem Fragebogen VAS
FA — wurden sowohl Ergebnisse zum Gesamtscore der Skala als auch zu den Subskalen
Schmerzen, Funktionalitdt und Sonstiges berichtet, wobei Letztere beispielsweise
Einschrankungen im taglichen Leben erfasst. Da die Subskalen Teil des Gesamtscores sind,
wurden lediglich die Ergebnisse des Gesamtscores zur Ableitung der Beleglage herangezogen.

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene nach 6 und
12 Wochen (6 Wochen: Mittelwertdifferenz (MWD) 15,37: 95 %-Konfidenzintervall (Kl): [8,28;
22,46]; p <0,001; 12 Wochen: MWD: 16,32: 95 %-Kl: [7,13; 25,51]; p < 0,001).

Fiir beide Zeitpunkte zeigte sich ein Effekt zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: Hedges' g:
1,24; 95 %-KI [0,62; 1,86]; 12 Wochen: Hedges’ g 1,06; 95 %-KI [0,43; 1,70]), dessen 95 %-KI
flr Hedges’ g vollstéandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Diese Effekte resultierten aus allen 3 Subskalen Schmerz, Funktionalitdt und Sonstiges, da sich
fur alle 3 zu beiden Zeitpunkten jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
CAM-Schiene zeigte. Einzig in der Subskala Schmerzen zeigte sich nach 6 Wochen kein
statistisch signifikanter Unterschied.

Fir den Endpunkt FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) ergibt sich ein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Es wurde Uberprift, ob die Daten der AOFAS-Ankle-Hindfoot-Scale im Wesentlichen mit
denen der VAS FA konsistent waren und prinzipiell die gleiche Beleglage herbeigefiihrt worden
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wiére. Dies war der Fall, sodass die Verwendung eines anderen bzw. eines weiteren
Fragebogens nicht zu einem anderen Ergebnis in der Ableitung der Beleglage gefiihrt hatte.

Ergebnisse zu Bewegungsumfang

Der Endpunkt Bewegungsumfang wurde in der eingeschlossenen Studie getrennt fir das
obere sowie das untere Sprunggelenk mithilfe der Neutral-Null-Methode erhoben. Dabei wird
die Beweglichkeit von Gelenken in Grad erhoben, getrennt fiir das obere und das untere
Sprunggelenk. Die Beweglichkeit wird von einem definierten Nullpunkt ausgehend gemessen
fur die Bewegung hin zum Korper und weg vom Korper. In diesem Fall handelt es sich dabei
um Dorsalextension und Plantarflexion (oberes Sprunggelenk) und um Pronation und
Supination und Eversion und Inversion (unteres Sprunggelenk). Je Sprunggelenk wird in der
Publikation allerdings nur der Gesamtbewegungsumfang (range of motion) dargestellt, sodass
beispielsweise nicht ersichtlich ist, um wie viel Grad sich allein die Dorsalextension nach
Intervention verandert.

In der Publikation wird die Differenz des Mittelwertes zwischen der gesunden und der
verletzten Seite pro Behandlungsgruppe berichtet. Es ist unklar, ob und wie die
Abhangigkeiten zwischen den Seiten bei den Berechnungen der Autoren bericksichtigt
worden sind, denn es fehlen Angaben zur Varianz der patientenindividuellen Differenz
zwischen gesunder und verletzter Seite. Daher konnten die Berechnungen der Studie nicht
nachvollzogen werden.

Da eine randomisierte kontrollierte Studie vorliegt und somit von Strukturgleichheit der
beiden Behandlungsgruppen ausgegangen wird, konnte hilfsweise in dieser Bewertung auf die
Berlicksichtigung der gesunden Seite verzichtet werden. Die eigenen Berechnungen wurden
daher ausschlieRlich unter Verwendung des Bewegungsausmalles der verletzten
Sprunggelenke zu den Zeitpunkten nach 6 und 12 Wochen durchgefiihrt. Eine positive
Differenz deutet auf einen Vorteil der CAM-Schiene hin.

Beim Bewegungsumfang des unteren Sprunggelenks zeigte sich in eigenen Berechnungen
weder nach 6 Wochen noch nach 12 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied. Die
Publikation berichtete hier fiir 12 Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied, der
jedoch, wie oben beschrieben, nicht nachvollziehbar ist.

Beim oberen Sprunggelenk ergab sich gemaR eigenen Berechnungen (und laut Publikation)
nach 6 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD:
7,71; 95 %-Kl: [2,05; 13,37]; p = 0,009). Da die Ergebnisse in der Publikation fir
Dorsalextension und Plantarflexion gemeinsam dargestellt waren, konnte nicht
ausgeschlossen werden, dass die Differenz von 7,71 Grad einen irrelevanten Unterschied
darstellte. Beispielsweise ist es ganz entscheidend, dass eine Patientin oder ein Patient einen
Bewegungsumfang von mindestens 10° Dorsalextension erreicht, um den FuB
zufriedenstellend abrollen zu konnen. Somit lieR sich dieses Ergebnis in seiner Relevanz fir
die Betroffenen nicht beurteilen. Nach 12 Wochen lag gemaR der eigenen Berechnung (und
laut der Publikation) kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden
Behandlungsgruppen mehr vor.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt Bewegungsumfang kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene.

Ergebnisse zu uneingeschrankter Vollbelastung

Unter dem Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung wird verstanden, dass das gesamte
Koérpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken darf, sofern es keine Schmerzen
verursacht. Zu diesem Endpunkt waren in der Studie 2 Operationalisierungen verfligbar —zum
einen die ,klinische Untersuchung nach 6 Wochen”, in der gepriift wird, ob das gesamte
Korpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken kann. Und zum anderen ein
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,Belastungsprotokoll zur Erfassung der Zeit bis zum Erreichen der Vollbelastung”. Ergebnisse
der 2. Operationalisierung waren nicht verwertbar, weil weniger als 70 % der Patientinnen
und Patienten das Belastungsprotokoll ausgefillt haben. Zur Operationalisierung , klinische
Untersuchung nach 6 Wochen” lag ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
CAM-Schiene (Odds Ratio: 9,31; 95 %-Kl: [1,78; 48,72]; p = 0,004) vor.

Damit ergibt sich fur den Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Ergebnisse zu Aktivitidten des taglichen Lebens

Dieser Endpunkt wurde nicht separat erhoben und berichtet. Der Fragebogen VAS FA
inkludiert auch Aktivitdten des taglichen Lebens, sodass dieser Endpunkt als Teil des
Endpunkts FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) beriicksichtigt wird.

Ergebnisse zu Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen
Zu diesem Endpunkt wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
Ergebnisse zu Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit

Der Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit wurde operationalisiert Uber die
Dokumentation der Zeit in Wochen bis zur Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit. Diese wurde
fur das Teilkollektiv erhoben, das zum Zeitpunkt der Studie in einem Arbeitsverhéltnis stand
(CAM-Schienen-Gruppe: 16 Patientinnen und Patienten (64 %); Vergleichsgruppe: 14
Patientinnen und Patienten (58 %) bzw. 12 Patientinnen und Patienten (50 %), fiir die
Auswertungsdaten verfligbar waren). Bei Patientinnen und Patienten, die angaben, Rentnerin
oder Rentner, Pensionistin oder Pensionist, Studentin oder Student bzw. arbeitslos zu sein,
wurde der Endpunkt nicht erhoben.

Aufgrund der kleinen Fallzahl dieser eingeschrankten Studienpopulation ist nicht
auszuschlieBen, dass die ausgelibten Berufe und das damit jeweils verbundene,
unterschiedliche korperliche AktivitatsmaR bei der vorliegenden Indikation einer
Sprunggelenkfraktur malgeblichen Einfluss auf die Zeit bis zur Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit haben kénnten. Um einen solchen moglichen verzerrenden Einfluss auf das
Ergebnis abzuschatzen, wurden durch eine Autorenanfrage fiir beide Gruppen die
Berufsbezeichnungen erfragt. Die Autorenantwort mit den Berufsbezeichnungen findet sich
in Kapitel A7 in Tabelle 24. Den zur Verfligung gestellten Daten waren keine gravierenden
Unterschiede  hinsichtlich  des  korperlichen  AktivititsmaRBes  zwischen  den
Behandlungsgruppen zu entnehmen, sodass die Ergebnisse zur Nutzenbewertung
herangezogen wurden.

Fiir den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD: -4,14; 95 %-KI [-7,64; -0,64]; p = 0,022).

Flr die eingeschrankte Population berufstatiger Patientinnen und Patienten ergibt sich damit
flr den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der CAM-Schiene.

b)  Ergebnisse zur Lebensqualitit

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt konnten der korperliche und
psychische Summenscore des Health Survey Short Form 12 (SF-12) nach 6 und 12 Wochen
verwendet werden. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) lagen weder nach 6 noch nach
12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede vor. Fiir den kdrperlichen Summenscore (SF-
12) hingegen zeigten sich nach 6 und 12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: MWD: 4,91; 95 %-KI: [0,86; 8,96]; p = 0,019; 12



Wochen: MWD: 10,38; 95 %-KlI: [4,72; 16,04]; p < 0,001). Fur den Zeitpunkt nach 6 Wochen
Uberdeckte das Kl fiir den standardisierten Effekt (Hedges’ g) die Schwelle von 0,2 (Hedges’ g:
0,69; 95 %-KI:[0,11; 1,28]), sodass die Effektstarke nicht von einem sicher irrelevanten Bereich
abgegrenzt werden kann. Flr den Zeitpunkt nach 12 Wochen zeigte sich ein Effekt zugunsten
der CAM-Schiene (Hedges’ g: 1,10; 95 %-Kl: [0,46; 1,73]), da das 95 %-KI fiir Hedges’ g
vollstandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Insgesamt ergibt sich damit fur den korperlichen Summenscore (SF-12) ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der CAM-Schiene. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) hingegen ergibt
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Cc) Ergebnisse zur Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben

Zu diesen Endpunkten wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
d) Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

In der Studie Ataya 2015° wurden unerwiinschte Ereignisse berichtet. Es zeigte sich, dass es
sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Vergleichsgruppe bei jeweils einem
Patienten zu einem Versagen des Osteosynthesematerials in Form einer Schraubenlockerung
kam. Zudem trat bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2 Patienten in der
Vergleichsgruppe eine Infektion auf.

Da die unerwiinschten Ereignisse in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen
Ausmal’ auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fiir den relativen Effekt entsprechend
unprazise.

Ergebnisse zu operativen Revisionen

Eine operative Revision erfolgte bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2
Patienten in der Vergleichsgruppe.

Da operative Revisionen in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen Ausmaf}
auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fir den relativen Effekt entsprechend
unprazise.

2.3.1.4 Fazit der Nutzenbewertung des IQWiG

Zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-
Schienen) nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur konnte 1 Studie zum Vergleich
einer Nachbehandlung mit CAM-Schienen mit einer Nachbehandlung ohne CAM-Schiene
identifiziert werden. Das Studienkollektiv war zwar klein und die Studie mit methodischen
Maéngeln behaftet. Es ergab sich jedoch konsistent fiir die Endpunkte FulRschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), uneingeschrankte Vollbelastung, Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (korperlicher Summenscore [SF-
12]) ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie mittels
Selbstanwendung einer CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-
Schiene.

Hinsichtlich der Endpunkte Bewegungsumfang, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(psychischer Summenscore [SF-12]), unerwiinschte Ereignisse und operative Revisionen ergab
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Selbstanwendung einer CAM-
Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene. Fir die Endpunkte
Aktivitaten des taglichen Lebens, Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen und Teilhabe
am beruflichen und sozialen Leben lagen keine Daten vor.
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Fiir die Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten nach operativer Therapie einer
Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
erginzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung
ohne CAM-Schiene festgestellt.

Zur erganzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene bei Patientinnen und Patienten
mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurden keine Studien identifiziert. Das
Teilkollektiv konservativ versorgter Patientinnen und Patienten, bei denen eine Teilbelastung
moglich ist, wird jedoch als hinreichend &dhnlich zum Teilkollektiv operativ versorgter
Patientinnen und Patienten erachtet, bei denen eine Teilbelastung moglich ist. Somit wird eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und ebenfalls ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.

Flir Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur, bei denen
eine Teilbelastung nicht moglich ist, scheint die Indikation zur Selbstanwendung einer CAM-
Schiene inaddquat und deren Anwendung kaum realisierbar. Das Ergebnis ist somit nicht auf
dieses Teilkollektiv Gbertragbar. Daher wird fiir diese Patientinnen und Patienten weder ein
Anhaltspunkt  flir einen Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative festgestellt.

2.3.2 Bewertung des Nutzens durch den G-BA

Im vorliegenden Bewertungsverfahren wurde Uberprift, inwieweit die ergdanzende
Bewegungstherapie mittels Selbstanwendung von CAM-Schienen einen Nutzen fir die
betroffenen Patientinnen und Patienten hat. Hierzu lag Evidenz aus einer Studie vor, in der
die CAM-Schiene unmittelbar postoperativ als Bestandteil der frihfunktionellen
Nachbehandlung zum Einsatz kam. Es ergab sich ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen im
Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene durch die konsistenten Ergebnisse zu
mehreren patientenrelevanten Endpunkten. Fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
ergab sich kein Anhaltspunkt flir einen Schaden. In diese Studie wurden Patientinnen und
Patienten mit operativ versorgter Sprunggelenkfraktur eingeschlossen, bei denen eine
Teilbelastung moglich war. Da auch bei einem Teil der Patientinnen und Patienten mit
konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur eine Teilbelastung moglich ist, ist die vom IQWiG
festgestellte Ubertragbarkeit plausibel. Auf dieser Grundlage erkennt der G-BA den Nutzen
der erganzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene fiir Patientinnen und Patienten mit
Sprunggelenkfraktur, bei denen eine Teilbelastung moglich ist, an.

2.4 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Sprunggelenkfrakturen sind haufig auftretende Verletzungen. Sie kdnnen unterschiedliche
Auspragungen und Schweregrade aufweisen, die je nach Indikationsstellung operativ oder
konservativ versorgt werden. Alle Behandlungsformen zielen darauf ab, die Gelenkfunktion
bestmoglich wiederherzustellen und das Risiko einer posttraumatischen Arthrose zu
minimieren. Dieses Ziel wird auch mit der Weiterbehandlung verfolgt, die sich sowohl der
konservativen als auch der operativen Versorgung anschlieRt. Als etablierte, friihfunktionelle
Nachbehandlung kommt die Physiotherapie, insbesondere die Bewegungstherapie, zum
Einsatz. Ein Konzept, das die personengebundene Physiotherapie ergdanzt, von den
Patientinnen und Patienten selbst durchgefiihrt werden kann und zu einer beschleunigten
Wiedererlangung der Funktionalitat fiihrt, wird vom G-BA als zielflihrend erachtet. Das mit
der Anwendung der CAM-Schienen einhergehende Schadenspotenzial wird vom G-BA als
gering angesehen. In der Gesamtschau sieht der G-BA die medizinische Notwendigkeit der
CAM-Schienen als gegeben, wenn deren Selbstanwendung zuséatzlich zu einer regelmaBigen
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begleitenden Physiotherapie erfolgt und in ein medizinisches Behandlungskonzept
eingebettet ist.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Da ein malRgeblicher Teil der rehabilitativen MalRnahmen nach Gelenksverletzungen ambulant
erfolgt, gelten die im Kapitel 2.4 dargestellten Betrachtungen auch fiir den vertragsarztlichen
Sektor. Unter den genannten Bedingungen stellt der G-BA fest, dass der Einsatz von CAM-
Schienen im vertragsarztlichen Sektor medizinisch notwendig ist.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroBen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische
Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fluhrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Abschnitt 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Abschnitt 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte insbesondere festgestellt werden, dass der Nutzen der Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen als
hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben anzusehen ist. Im
Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal} 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt der
G-BA demnach zu der Feststellung, dass fiir die Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen die nach § 135
Absatz1 Satz1l SGB V gesetzlich vorgegebenen Kriterien zur Anerkennung fir die
vertragsarztliche Versorgung erfillt sind.

2.8 Anforderungen an die Qualitdtssicherung

Zur addquaten Nachbehandlung von Sprunggelenkfrakturen existiert kein allgemein giiltiges
Therapieschema, allerdings ist in den meisten Fallen eine friihfunktionelle Nachbehandlung
unter physiotherapeutischer Anleitung indiziert. Das therapeutische Ziel, die Funktionalitat
wiederzuerlangen, wird durch sachgemadRe Selbstanwendung der CAM-Schiene besser,
insbesondere schneller erreicht. Die vom G-BA mit diesem Beschluss festgelegten
Anforderungen zur Qualitatssicherung betten die Selbstanwendung der CAM-Schiene in die
bisherige Versorgungspraxis ein und greifen dabei auch die Rahmenbedingungen aus der den
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Nutzen der Methode belegenden Studie auf. Daher regelt der erste Spiegelstrich, dass die
Selbstanwendung der CAM-Schiene als Erganzung zur Physiotherapie erfolgt. Der Einsatz der
CAM-Schiene wird im Rahmen eines medizinischen Behandlungskonzepts arztlich verordnet
(Spiegelstrich 2).

2.9 Wiirdigung der Stellungnahmen

[folgt]

3. Biirokratiekostenermittlung

[folgt]

4, Verfahrensablauf

[wird nachgetragen]

5. Fazit

Nach erfolgter Prifung gemaf § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen und deshalb in Anlage | der MVV-RL
(Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) aufgenommen.

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Position GKV-SV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom dd. Monat 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am dd. Monat 2022
beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung
vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufligen])
geandert worden ist, wie folgt zu andern:

I. Der Anlage lll (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird folgende
Nummer X. angefligt:

»,X. Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen

Beschluss giiltig bis dd. Monat 20JJ“[3 Jahre ab Genehmigung des Beschlusses durch BMG]

Il. Die technische Anwendung der in Abschnitt | genannten Methode beruht maf3geblich auf
einem Medizinprodukt.

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den dd. Monat 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Inhalt
1.

2.
2.1
2.2

2.3
2.4
2.5

Rechtsgrundlage.......ccuuiiiiiieeiiiiinuiiiiiiiniiiiireiinneesinreesessnrssssssreassssstsessssssssnnsses 2
Eckpunkte der EntSCheidung......ccccciiiiiniiiiiinniiiiiiiniiiiiininnennnressnnnesssnneeneees 3
Medizinischer HINtergrund .........ccccciiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiinniesssninesssseeseses 4
Beschreibung der Methode.........ccccciiiiiuiiiiiiniiiiiiiiiiirr e eaeees 5
2.2.1 Bewertung durch das IQWIG.......ccoocuieiiiiiiieeiiiieecceee et 6
2.2.2 Bewertung des Nutzens durch das IQWIiG ........ccoovvvvreeieeieeiieiiiirreeeeee e 6
2.23 Bewertung durch den G-BA........cooo ittt 11
GESAMIDEWEITUNE ..ccuuiieeiiiiieiitinierteeeteniereneeeteaneeeeaseseesesenssesssesenseesensesesssesenssesens 13
Mafgeblichkeit von Medizinprodukten.........cccceeereeniiieeicrieniereecreennerenneereeneeeennerens 13
Wiirdigung der Stellungnahmen .........c.eeeeiiieiiieeerienierieniereeeeeenerenneerenseseenncseanes 13
Biirokratiekostenermittlung ........ccceeuiiieeiiienciieniereeieieencreeniereeneerenerenseesenseseennesens 13
Verfahrensablauf.........ccoovvieuiiiiiiiiiiiiiiiiinnnrrenrrrsssssss s ssasases 13



1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) i.V.m. 2.Kapitel §2b Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) holt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV),
sofern er bei der Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir
erforderlich héalt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschlielich etwaiger weiterer
Grundlagen fiir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemaR § 139 Abs.3 Satz4 SGBV i.V.m.
2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 1 VerfO die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach Eingang
des Auskunftsverlangens des GKV-SV zu erteilen.

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag
auf Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zuriicknimmt,
nachdem ihm der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft
mitgeteilt hat; das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
beginnt unmittelbar ohne Antrag (§ 139 Abs. 3 Satz5 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs.5 Satz 3
VerfO).

Der G-BA Uberprift gemal} gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fir die
vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten
Methoden — als erfiillt angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

GemaR § 7 Absatz 2 Satz 2 der Methodenbewertungsverfahrensverordnung und 2. Kapitel
§ 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA entsprechend dem
Ergebnis der abschlieRenden  Gesamtbewertung der  Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlieRBen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach & 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.

Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn sie
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass andere aufwandigere, flir den Patienten invasivere oder bei bestimmten



Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die Methode
weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermoglichen kann, vgl. 2. Kapitel
§ 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO.

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c SGB V zu der Feststellung, dass der Nutzen
einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, muss der Gemeinsame Bundesausschuss gemald § 137e
Absatz 1 Satz1 SGBV unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine
Richtlinie zur Erprobung nach 2. Kapitel § 22 VerfO beschlieRen, um die notwendigen
Erkenntnisse flr die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Der G-BA regelt in der
Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung einbezogenen Indikationen
und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die
Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest (§
137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Prifung eines Auskunftsersuchens des GKV-SV nach § 139 Abs. 3 Satz 3 hat der
Unterausschuss Methodenbewertung fiir den G-BA gemal} Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz
2 GO i.V.m 2. Kapitel § 2b Absatz 4 Satz 3 VerfO in seiner Sitzung am 27. August 2020
beschlossen, dass das Hilfsmittel ,aktive Bewegungsschiene zur selbstandigen
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”, fir das ein Antrag auf Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis gemaR § 139 Abs. 3 Satz1l SGBV gestellt wurde, untrennbarer
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist. Dem GKV-SV wurde
im direkten Nachgang hierzu die entsprechende Auskunft Gbermittelt.

Mit Schreiben vom 7. Oktober 2020 hat der GKV-SV dem G-BA die Information Ubermittelt,
dass der Medizinproduktehersteller dem GKV-SV mitgeteilt hat, dass er seinen Antrag auf
Aufnahme der aktiven Bewegungsschiene zur selbstandigen frihfunktionellen Mobilisation
des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur in das Hilfsmittelverzeichnis weiterverfolgt.

Damit wurde bis zum Ablauf der Frist der Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
seitens des Medizinprodukteherstellers nicht zurlickgenommen, weswegen gemal § 139
Absatz 3 Satz 5 SGB V unmittelbar das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beginnen hatte.

Die beratungsgegenstdandliche aktive Bewegungsschiene soll gemdall den vorliegenden
Unterlagen in der Nachbehandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen
erganzend zur physiotherapeutischen Rehabilitation eingesetzt werden und der
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenks dienen. Sie soll eine Verbesserung der
Gelenkfunktion erméglichen und zur Abschwellung und Schmerzreduktion beitragen. Die
Patientin oder der Patient wendet die aktive Bewegungsschiene selbstdndig zeit- und
ortsunabhangig im Rahmen eines Therapieplanes an.

Mit Beschluss vom 15. Oktober 2020 wurde ein Beratungsverfahren fiir eine Bewertung
gemald § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im



Rahmen der Behandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen eingeleitet.! Mit
Beschluss vom 15. Oktober 20202? und Anpassung des Auftragskonkretisierung mit Beschluss
vom 10. Dezember 20203 wurde das Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes beauftragt.

2.1  Medizinischer Hintergrund*

Sprunggelenkfraktur

Die Sprunggelenkfraktur ist eine Verletzung des oberen Sprunggelenks (OSG), welches
knochern aus Schienbein (Tibia), Wadenbein (Fibula) und Sprungbein (Talus) gebildet wird.
Dabei sind Schien- und Wadenbein durch die Bandstrukturen der Syndesmose elastisch zur
Sprunggelenkgabel (Malleolengabel) verbunden. Des Weiteren stellen AuBen- und
Innenbander zentrale Strukturen der anatomischen Einheit des OSG dar.

Bei einer Sprunggelenkfraktur liegt in der Regel mindestens ein Bruch des AulRenkndchels vor.
Je nach Lokalisation des Bruchs unterscheidet die Klassifikationseinteilung nach Danis-Weber
Typ-A-, Typ-B- und Typ-C-Verletzungen. Bei einem Bruch des AuRenkndchels unterhalb der
Syndesmose handelt es sich um eine Typ-A-Verletzung mit intakter Syndesmosenstabilitat.
Von einer Typ-B-Verletzung wird gesprochen, wenn sich der Bruch auf Hohe der Syndesmose
befindet. Bei dieser Verletzung wird der Syndesmosenkomplex meist verletzt, ist jedoch nicht
zwingend instabil. Bei AuBenkndchelbriichen oberhalb der Syndesmose liegt eine Typ-C-
Verletzung mit nicht intakter Syndesmosenstabilitdt vor. Der Bruch des AuBenkndchels kann
von weiteren knéchernen und ligamentaren Verletzungen begleitet sein, deren Beurteilung
fir die Abschatzung des gesamten Verletzungsausmalies ebenfalls von Bedeutung ist. Die
Arbeitsgemeinschaft-flir-Osteosynthese-Klassifikation erganzt die Danis-Weber-Klassifikation
um Untergruppen, die anhand der Schwere der Begleitverletzungen gebildet werden. Sie
ermoglicht unter anderem, Danis-Weber-B-Frakturen in stabile Frakturtypen (B1; isolierte
AuBRenknoéchelfraktur) und instabile Frakturtypen (B2; inkl. Fraktur des Innenkndchels) zu
differenzieren. Eine weitere Klassifikation stellt Lauge-Hansen dar, in der zur Fraktureinteilung
der Unfallmechanismus zugrunde gelegt wird.

Bei 90000 Patientinnen und Patienten mit Sprunggelenkfraktur, die im Rahmen einer
schwedischen Registerauswertung der Jahre 1987 bis 2004 identifiziert wurden, betrug die
jahrliche Inzidenzrate 71 pro 100000 Personenjahre. Eine haufig zitierte Auswertung aus dem
Jahr 1987 berichtet eine Inzidenzrate von 187 pro 100000 Personenjahre in der Stadt
Rochester, Minnesota. In Deutschland erfolgten im Jahr 2018 ca. 64000 stationdre
Behandlungen aufgrund von Sprunggelenkfrakturen und damit 77 pro 100000 Einwohner. Das

1 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Einleitung des Bewertungsverfahrens
gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4512/2020-10-15 Einleitung-Bewertungsverfahren Bewegungsschiene-
Sprungglenk.pdf.

2 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff: 28.03.2022]. URL: https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-4822/2020-10-15 IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.

3 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Beauftragung des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen 10. Dezember 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4823/2020-12-10 1QWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.

4 Der Text fur diesen Abschnitt wurde teilweise wortlich aus dem IQWiG-Abschlussbericht N20-05 unter Weglassung der Literaturverweise
Ubernommen. Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen; Auftrag N20-05 [online]. 08.10.2021. K6In (GER): IQWIG. [Zugriff:
28.03.2022]. (IQWiG-Berichte; Band 1215). URL: https://www.igwig.de/download/n20-05 selbstanwendung-von-cam-schienen-nach-
sprunggelenkfraktur _abschlussbericht v1-0.pdf.
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Alter dieser Patientinnen und Patienten lag im Mittel bei 56 Jahren. Im jungen
Erwachsenenalter waren die Raten bei Mannern héher als bei Frauen. Ab einem Alter von ca.
45 Jahren kehrte sich das Verhéltnis um. Insgesamt erlitten in Deutschland im Jahr 2018
Frauen mit einem Anteil von 61 % haufiger Sprunggelenkfrakturen als Manner.

In mehr als 8 von 10 Fallen entstehen Sprunggelenkfrakturen durch einen
Luxationsmechanismus, der Folge eines Sturzes oder Fehltritts ist — haufig im Rahmen
sportlicher Aktivitat. Etwa jede 10. Sprunggelenkfraktur entsteht als Dezelerationstrauma bei
Verkehrsunfdllen. Direkte Gewalteinwirkungen sind fir weniger als 5% der
Sprunggelenkfrakturen ursachlich.

Die Therapie bei Sprunggelenkfraktur unterscheidet sich je nach Art der Fraktur und
Klassifikation. Eine konservative Behandlung erfolgt bei Kontraindikation zur Operation sowie
bei geschlossenen, nicht dislozierten Frakturen ohne Syndesmosenruptur. Alle anderen
Frakturen werden in der Regel operativ versorgt mit dem Ziel einer anatomisch exakten
knéchernen und ligamentaren Rekonstruktion. Insgesamt zielen alle Behandlungsformen
darauf ab, die Gelenkfunktion zu maximieren und das Risiko einer posttraumatischen Arthrose
zu minimieren. Dieses Ziel wird auch mit der Weiterbehandlung verfolgt, die sich sowohl der
konservativen als auch der operativen Versorgung anschlielt. Die verfligbare Evidenz
hinsichtlich einer optimalen Nachbehandlung ist gering. Fir den deutschen Kontext wird
beschrieben, dass das operativ versorgte Sprunggelenk in der Regel fiir 6 Wochen mittels Gips
oder eines orthetischen Gipsersatzes ruhiggestellt wird, zeitgleich aber frihzeitig mit gezielten
aktiven und passiven Bewegungsiibungen begonnen werden kann. Goost et al. beschreiben,
dass flr die meisten Patientinnen und Patienten ,eine frihfunktionelle Nachbehandlung
unter physiotherapeutischer Anleitung zur Verbesserung der Gelenkfunktion und
Propriozeption sowie zur Abschwellung (Lymphdrainage) notwendig” ist. Nachdem nach 6-
wochiger Teilbelastung eine Réntgenkontrolle durchgefiihrt wurde und ggf. Stellschrauben
entfernt wurden, erfolgt eine stufenweise Steigerung der Belastung, sodass regelhaft nach ca.
12 bis 16 Wochen die ,volle Belastungs-, Arbeits- und Sportfahigkeit wiederhergestellt” ist.

Demgegeniiber wird fir Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter
Sprunggelenkfraktur angegeben, dass sie bei vorliegender Typ-A-Fraktur mit einer
,stabilisierenden Sprunggelenksorthese frithfunktionell mit schmerzadaptierter Vollbelastung
behandelt werden [kdnnen]. Alle nicht Typ-A-Frakturmuster sollten in einem sogenannten
Walker oder Vakuumschuh [einer Orthese] therapiert (...) [und] flr einen Zeitraum von sechs
Wochen (...) bei schmerzadaptierter Vollbelastung mit dem angelegten Walker mit
Unterschenkeleinschluss mobilisiert” werden. Gegebenenfalls ist zu Beginn, beispielsweise bis
zum Abschwellen der Weichteile, eine Ruhigstellung indiziert. Bei geriatrischen oder
multimorbiden Patientinnen und Patienten, bei denen aufgrund eines hohen operativen
Risikos auf einen Eingriff verzichtet und eine Ausheilung in Fehlstellung akzeptiert wird, erfolgt
in der Regel eine Ruhigstellung in einer Orthese.

2.2 Beschreibung der Methode

Die aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-Schienen) kommen in der
frihen Nachbehandlungsphase als erganzende Bewegungstherapie zum Einsatz, die
eigenstdandig von den Patientinnen und Patienten im hauslichen Umfeld durchgefihrt wird.
Bei den CAM-Schienen handelt es sich um Tretmaschinen, bei denen wahrend der
Bewegungsiibung — je nach Hersteller — entweder beide Beine oder nur das betroffene
einbezogen wird. Es sind ausschlieRlich gefiihrte Bewegungen moglich und das Training folgt
dem physiotherapeutischen Prinzip der Mobilisation und Bewegung in der geschlossenen
kinetischen Kette, da der Ful} in der CAM-Schiene fixiert wird.



2.2.1 Bewertung durch das IQWiG

Fir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstandlichen Verfahren hat der G-BA den
Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021° des von ihm beauftragten IQWiG als
eine Grundlage der Beratung herangezogen.

2.2.2 Bewertung des Nutzens durch das IQWiG

Der IQWiG-Abschlussbericht N20-05 bewertet den Nutzen einer Anwendung der aktiven
Bewegungsschiene in Selbstanwendung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
konservativ oder operativ versorgter Sprunggelenkfraktur im Vergleich zu einer
Standardbehandlung ohne Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene hinsichtlich der
patientenrelevanten Endpunkte Morbiditat (insbesondere kdrperlicher Funktionsstatus und
Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen),
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, einschlieRlich Teilhabe am beruflichen und sozialen
Leben sowie unerwiinschte Ereignisse. Die Selbstanwendung kann beispielsweise im
hduslichen Umfeld erfolgen.

2.2.2.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Informationsbeschaffung des IQWiG ergab eine fir die Fragestellung relevante
randomisierte kontrollierte Studie. Dies betraf die Fragestellung zu Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschienen nach operativ versorgter Sprunggelenkfraktur. Fiir die
Fragestellung zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen bei Patientinnen und
Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurde keine Studie identifiziert. Es
wurden keine geplanten oder laufenden Studien identifiziert.

Die Studie Ataya 2015° wurde von September 2011 bis Juli 2013 an einem Studienzentrum in
Deutschland durchgefiihrt. Insgesamt wurden 50 erwachsene Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Typ-B- bzw. Typ-C-Sprunggelenkfraktur auf einen Nachsorgearm mit CAM-
Schiene und Physiotherapie und einen Nachsorgearm mit alleiniger Physiotherapie
randomisiert. In beiden Nachsorgearmen begann die Physiotherapie am 1. Tag nach erfolgter
Operation und wurde wahrend des stationdaren Aufenthalts 20 Minuten taglich ausgefihrt.
Nach Entlassung erhielten beide Nachsorgearme fiir einen Zeitraum von 6 Wochen 2- bis 3-
mal pro Woche 20 Minuten Physiotherapie. Im Interventionsarm erfolgte zusatzlich der
Einsatz der CAM-Schiene ab dem 2. bis 5. Tag nach erfolgter Operation. Die Einweisung zur
Anwendung der CAM-Schiene erfolgte durch Physiotherapeuten. Im Anschluss an die
Einweisung sollte die Anwendung der CAM-Schiene selbststandig fiir einen téaglichen
Trainingsumfang von ungefdhr 30 Minuten 6 Wochen lang durchgefiihrt werden. Den
Patientinnen und Patienten beider Nachsorgearme war die Moglichkeit zum postoperativen
Tragen einer Orthese gegeben. Die Studienpopulation in beiden Gruppen war grundsatzlich
vergleichbar. Die Nachbeobachtungsdauer betrug 12 Wochen.

2.2.2.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Studie wurde endpunktibergreifend als hoch eingestuft. Dies
lag daran, dass sowohl die Erzeugung der Randomisierungssequenz als auch die Verdeckung
der Gruppenzuteilung unzureichend beschrieben wurden. Aus den vergleichbaren

5 Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen; Auftrag N20-05 [online]. 08.10.2021. KéIn (GER): IQWIiG. [Zugriff: 28.03.2022]. (IQWiG-Berichte;
Band 1215). URL: https://www.igwig.de/download/n20-05_selbstanwendung-von-cam-schienen-nach-
sprunggelenkfraktur abschlussbericht v1-0.pdf.

6 Ataya M. ,Evaluation des Einsatzes von Active controlled motion (ACM) nach operativ versorgten Sprunggelenksbriichen des Types Danis-
Weber-B und C mit Notwendigkeit einer Teilbelastung fir 6 Wochen postoperativ’ [online]. 2015 [Zugriff: 03.12.2020]. URL:
https://opus.bibliothek.uni-wuerzburg.de/frontdoor/index/index/docld/11459.
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Charakteristika beider Behandlungsgruppen zu Studienbeginn ergaben sich aber keine
Hinweise, die Randomisierung der Studienteilnehmer anzuzweifeln. Darliber hinaus erfolgte
keine Verblindung. Zudem ist unklar, ob alle Endpunkte a priori festgelegt worden sind. Auch
erfolgte die Erfassung des Studienregistereintrags retrospektiv.

Das hohe endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial Ubertrug sich direkt auf das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse, sodass diesbeziiglich keine weitere
Bewertung erfolgte. Ein bedeutsamer Aspekt wurde aber dartber hinaus geprift: Durch die
alleinige Einnahme von Analgetika ist das Erreichen von Schmerzfreiheit moglich. Eine solche
Analgetikaeinnahme hdtte somit malgeblichen Einfluss auf die berichteten
patientenrelevanten Endpunkte haben kénnen. Um diesen mdglichen Kointerventionsbias
auszuschlieRen, wurde eine Autorenanfrage zur Analgetikaeinnahme gestellt (IQWiG-AB>,
Abschnitt A3.1.2.2.4). Durch die Antwort der Autoren (IQWiG-AB>, Kapitel A7) erscheint ein
solcher Kointerventionsbias unwahrscheinlich.

2.2.2.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

In seine Bewertung schloss das IQWiG die patientenrelevanten Endpunkte FulRschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), Bewegungsumfang, uneingeschrinkte Vollbelastung,
Aktivitditen des taglichen Lebens, Abhdngigkeit von der Hilfe anderer Personen,
Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit, korperlicher und psychischer Summenscore (SF-12),
Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben, unerwiinschte Ereignisse sowie operative
Revisionen ein.

a) Ergebnisse zu Morbiditat

Ergebnisse zu FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA)

Fiir den Endpunkt ,FuBschmerzen, -funktion, -probleme” — erhoben mit dem Fragebogen VAS
FA — wurden sowohl Ergebnisse zum Gesamtscore der Skala als auch zu den Subskalen
Schmerzen, Funktionalitdt und Sonstiges berichtet, wobei Letztere beispielsweise
Einschrankungen im taglichen Leben erfasst. Da die Subskalen Teil des Gesamtscores sind,
wurden lediglich die Ergebnisse des Gesamtscores zur Ableitung der Beleglage herangezogen.

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene nach 6 und
12 Wochen (6 Wochen: Mittelwertdifferenz (MWD) 15,37: 95 %-Konfidenzintervall (Kl): [8,28;
22,46]; p <0,001; 12 Wochen: MWD: 16,32: 95 %-Kl: [7,13; 25,51]; p < 0,001).

Fir beide Zeitpunkte zeigte sich ein Effekt zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: Hedges’ g:
1,24; 95 %-KI [0,62; 1,86]; 12 Wochen: Hedges’ g 1,06; 95 %-KI [0,43; 1,70]), dessen 95 %-KI
flr Hedges’ g vollstéandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Diese Effekte resultierten aus allen 3 Subskalen Schmerz, Funktionalitdt und Sonstiges, da sich
fir alle 3 zu beiden Zeitpunkten jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
CAM-Schiene zeigte. Einzig in der Subskala Schmerzen zeigte sich nach 6 Wochen kein
statistisch signifikanter Unterschied.

Fiir den Endpunkt FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) ergibt sich ein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Es wurde Uberprift, ob die Daten der AOFAS-Ankle-Hindfoot-Scale im Wesentlichen mit
denen der VAS FA konsistent waren und prinzipiell die gleiche Beleglage herbeigefiihrt worden
wadre. Dies war der Fall, sodass die Verwendung eines anderen bzw. eines weiteren
Fragebogens nicht zu einem anderen Ergebnis in der Ableitung der Beleglage gefuihrt hatte.



Ergebnisse zu Bewegungsumfang

Der Endpunkt Bewegungsumfang wurde in der eingeschlossenen Studie getrennt fiir das obere
sowie das untere Sprunggelenk mithilfe der Neutral-Null-Methode erhoben. Dabei wird die
Beweglichkeit von Gelenken in Grad erhoben, getrennt fiir das obere und das untere
Sprunggelenk. Die Beweglichkeit wird von einem definierten Nullpunkt ausgehend gemessen fiir
die Bewegung hin zum Korper und weg vom Korper. In diesem Fall handelt es sich dabei um
Dorsalextension und Plantarflexion (oberes Sprunggelenk) und um Pronation und Supination und
Eversion und Inversion (unteres Sprunggelenk). Je Sprunggelenk wird in der Publikation allerdings
nur der Gesamtbewegungsumfang (range of motion) dargestellt, sodass beispielsweise nicht
ersichtlich ist, um wie viel Grad sich allein die Dorsalextension nach Intervention verandert.

In der Publikation wird die Differenz des Mittelwertes zwischen der gesunden und der verletzten
Seite pro Behandlungsgruppe berichtet. Es ist unklar, ob und wie die Abhdngigkeiten zwischen den
Seiten bei den Berechnungen der Autoren beriicksichtigt worden sind, denn es fehlen Angaben
zur Varianz der patientenindividuellen Differenz zwischen gesunder und verletzter Seite. Daher
konnten die Berechnungen der Studie nicht nachvollzogen werden.

Da eine randomisierte kontrollierte Studie vorliegt und somit von Strukturgleichheit der beiden
Behandlungsgruppen ausgegangen wird, konnte hilfsweise in dieser Bewertung auf die
Berlicksichtigung der gesunden Seite verzichtet werden. Die eigenen Berechnungen wurden daher
ausschlieBlich unter Verwendung des Bewegungsausmales der verletzten Sprunggelenke zu den
Zeitpunkten nach 6 und 12 Wochen durchgefiihrt. Eine positive Differenz deutet auf einen Vorteil
der CAM-Schiene hin.

Beim Bewegungsumfang des unteren Sprunggelenks zeigte sich in eigenen Berechnungen weder
nach 6 Wochen noch nach 12 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied. Die Publikation
berichtete hier fiir 12 Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied, der jedoch, wie oben
beschrieben, nicht nachvollziehbar ist.

Beim oberen Sprunggelenk ergab sich gemaR eigenen Berechnungen (und laut Publikation) nach
6 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD: 7,71; 95
%-Kl: [2,05; 13,37]; p = 0,009). Da die Ergebnisse in der Publikation fiir Dorsalextension und
Plantarflexion gemeinsam dargestellt waren, konnte nicht ausgeschlossen werden, dass die
Differenz von 7,71 Grad einen irrelevanten Unterschied darstellte. Beispielsweise ist es ganz
entscheidend, dass eine Patientin oder ein Patient einen Bewegungsumfang von mindestens 10°
Dorsalextension erreicht, um den FuR zufriedenstellend abrollen zu kénnen. Somit liel8 sich dieses
Ergebnis in seiner Relevanz fiir die Betroffenen nicht beurteilen. Nach 12 Wochen lag gemaR der
eigenen Berechnung (und laut der Publikation) kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
beiden Behandlungsgruppen mehr vor.

Insgesamt ergibt sich damit fiir den Endpunkt Bewegungsumfang kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene.

Ergebnisse zu uneingeschrankter Vollbelastung

Unter dem Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung wird verstanden, dass das gesamte
Korpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken darf, sofern es keine Schmerzen
verursacht. Zu diesem Endpunkt waren in der Studie 2 Operationalisierungen verfligbar — zum
einen die ,klinische Untersuchung nach 6 Wochen”, in der geprift wird, ob das gesamte
Korpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken kann. Und zum anderen ein
»Belastungsprotokoll zur Erfassung der Zeit bis zum Erreichen der Vollbelastung®. Ergebnisse der
2. Operationalisierung waren nicht verwertbar, weil weniger als 70 % der Patientinnen und
Patienten das Belastungsprotokoll ausgefiillt haben. Zur Operationalisierung ,klinische
Untersuchung nach 6 Wochen” lag ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-
Schiene (Odds Ratio: 9,31; 95 %-KI: [1,78; 48,72]; p = 0,004) vor.

Damit ergibt sich flir den Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung ein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.
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Ergebnisse zu Aktivitdten des taglichen Lebens

Dieser Endpunkt wurde nicht separat erhoben und berichtet. Der Fragebogen VAS FA
inkludiert auch Aktivitaten des taglichen Lebens, sodass dieser Endpunkt als Teil des
Endpunkts FuRschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) berticksichtigt wird.

Ergebnisse zu Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen
Zu diesem Endpunkt wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
Ergebnisse zu Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit

Der Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit wurde operationalisiert UGber die
Dokumentation der Zeit in Wochen bis zur Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit. Diese wurde
fur das Teilkollektiv erhoben, das zum Zeitpunkt der Studie in einem Arbeitsverhéltnis stand
(CAM-Schienen-Gruppe: 16 Patientinnen und Patienten (64 %); Vergleichsgruppe: 14
Patientinnen und Patienten (58 %) bzw. 12 Patientinnen und Patienten (50 %), fiir die
Auswertungsdaten verfligbar waren). Bei Patientinnen und Patienten, die angaben, Rentnerin
oder Rentner, Pensionistin oder Pensionist, Studentin oder Student bzw. arbeitslos zu sein,
wurde der Endpunkt nicht erhoben.

Aufgrund der kleinen Fallzahl dieser eingeschriankten Studienpopulation ist nicht
auszuschlieBen, dass die ausgelbten Berufe und das damit jeweils verbundene,
unterschiedliche korperliche AktivitatsmaR bei der vorliegenden Indikation einer
Sprunggelenkfraktur maligeblichen Einfluss auf die Zeit bis zur Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit haben kénnten. Um einen solchen moglichen verzerrenden Einfluss auf das
Ergebnis abzuschatzen, wurden durch eine Autorenanfrage fiir beide Gruppen die
Berufsbezeichnungen erfragt. Die Autorenantwort mit den Berufsbezeichnungen findet sich
in Kapitel A7 in Tabelle 24. Den zur Verfligung gestellten Daten waren keine gravierenden
Unterschiede  hinsichtlich  des  korperlichen  AktivititsmaRBes  zwischen  den
Behandlungsgruppen zu entnehmen, sodass die Ergebnisse zur Nutzenbewertung
herangezogen wurden.

Fiir den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD: -4,14; 95 %-KI [-7,64; -0,64]; p = 0,022).

Fiir die eingeschrankte Population berufstatiger Patientinnen und Patienten ergibt sich damit
fur den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der CAM-Schiene.

b)  Ergebnisse zur Lebensqualitat

Fir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdit konnten der korperliche und
psychische Summenscore des Health Survey Short Form 12 (SF-12) nach 6 und 12 Wochen
verwendet werden. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) lagen weder nach 6 noch nach
12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede vor. Fiir den kdrperlichen Summenscore (SF-
12) hingegen zeigten sich nach 6 und 12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: MWD: 4,91; 95 %-KI: [0,86; 8,96]; p = 0,019; 12
Wochen: MWD: 10,38; 95 %-KlI: [4,72; 16,04]; p < 0,001). Flr den Zeitpunkt nach 6 Wochen
Uberdeckte das Kl fiir den standardisierten Effekt (Hedges’ g) die Schwelle von 0,2 (Hedges’ g:
0,69; 95 %-KI:[0,11; 1,28]), sodass die Effektstarke nicht von einem sicher irrelevanten Bereich
abgegrenzt werden kann. Fiir den Zeitpunkt nach 12 Wochen zeigte sich ein Effekt zugunsten
der CAM-Schiene (Hedges’ g: 1,10; 95 %-Kl: [0,46; 1,73]), da das 95 %-KI fiir Hedges’ g
vollstandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Insgesamt ergibt sich damit fur den kérperlichen Summenscore (SF-12) ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der CAM-Schiene. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) hingegen ergibt
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sich kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

c)  Ergebnisse zur Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben
Zu diesen Endpunkten wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
d) Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

In der Studie Ataya 2015° wurden unerwiinschte Ereignisse berichtet. Es zeigte sich, dass es
sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Vergleichsgruppe bei jeweils einem Patienten
zu einem Versagen des Osteosynthesematerials in Form einer Schraubenlockerung kam. Zudem
trat bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2 Patienten in der Vergleichsgruppe eine
Infektion auf.

Da die unerwiinschten Ereignisse in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen
Ausmal auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fir den relativen Effekt entsprechend
unprazise.

Ergebnisse zu operativen Revisionen

Eine operative Revision erfolgte bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2 Patienten in
der Vergleichsgruppe.

Da operative Revisionen in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen Ausmal}
auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fir den relativen Effekt entsprechend unprazise.

2.2.2.4 Fazit der Nutzenbewertung des IQWiG

Zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-
Schienen) nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur konnte 1 Studie zum Vergleich
einer Nachbehandlung mit CAM-Schienen mit einer Nachbehandlung ohne CAM-Schiene
identifiziert werden. Das Studienkollektiv war zwar klein und die Studie mit methodischen
Maéngeln behaftet. Es ergab sich jedoch konsistent fiir die Endpunkte FulRschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), uneingeschrankte Vollbelastung, Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (korperlicher Summenscore [SF-
12]) ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie mittels
Selbstanwendung einer CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-
Schiene.

Hinsichtlich der Endpunkte Bewegungsumfang, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(psychischer Summenscore [SF-12]), unerwiinschte Ereignisse und operative Revisionen ergab
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Selbstanwendung einer CAM-
Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene. Fir die Endpunkte
Aktivitaten des taglichen Lebens, Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen und Teilhabe
am beruflichen und sozialen Leben lagen keine Daten vor.

Fir die Selbstanwendung durch erwachsene Patientinnen und Patienten nach operativer
Therapie einer Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend ein Anhaltspunkt flr einen
Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.

Zur erganzenden Bewegungstherapie mittels Selbstanwendung der CAM-Schienen bei
Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurden keine
Studien identifiziert. Fir das Teilkollektiv konservativ versorgter erwachsener Patientinnen
und Patienten, bei denen eine Teilbelastung moglich ist, wird jedoch als hinreichend dhnlich
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zum Teilkollektiv operativ versorgter Patientinnen und Patienten erachtet, bei denen eine
Teilbelastung moglich ist. Somit wird eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und
ebenfalls ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.

Aufgrund der schwachen Evidenz, die der Nutzenbewertung zugrunde liegt, sollte bei der
vorliegenden Indikation eine bestatigende RCT in Erwagung gezogen werden. In dieser sollten
sowohl erwachsene Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter Sprunggelenkfraktur
eingeschlossen werden als auch solche mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur, die
das betroffene Sprunggelenk (mindestens) teilbelasten konnen.

Flr erwachsene Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur,
bei denen eine Teilbelastung nicht moglich ist, scheint die Indikation zur Selbstanwendung
einer CAM-Schiene inaddquat und deren Anwendung kaum realisierbar. Das Ergebnis ist somit
nicht auf dieses Teilkollektiv Gbertragbar. Daher wird fiir diese Patientinnen und Patienten
weder ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative festgestellt.

2.2.3 Bewertung durch den G-BA

2.2.3.1 Bewertung des Nutzens

Das IQWiG hat die Nutzenbewertung durchgefiihrt und dabei in jeweils vier Endpunkten
(,FuBschmerzen, -funktion, -probleme*”, ,uneingeschrankte Vollbelastung, ,Wiedererlangung
der Arbeitsfahigkeit” sowie , Korperlicher Gesundheitszustand“) sowie in der Gesamtschau fiir
die operativ versorgte Sprunggelenksfraktur tiber alle Endpunkte hinweg einen Anhaltspunkt
fir einen Nutzen der Methode festgestellt. Das Institut gibt in diesem Zusammenhang den
folgenden Hinweis: Es ,sollte bei der vorliegenden Indikation, die hé&ufig und nicht
lebensbedrohlich ist, vor Einfiihrung in die gesetzliche Krankenversicherung die Durchfiihrung
einer bestatigenden RCT in Erwagung gezogen werden. Eine solche Studie kdnnte sich an den
Eckpunkten der in dieser Bewertung eingeschlossenen Studie orientieren, sollte aber zudem
neben Patientinnen und Patienten mit operativ versorgten Sprunggelenkfrakturen auch
solche mit konservativ versorgten Sprunggelenkfrakturen mit Moéglichkeit zur Teilbelastung
einschlieRen. Bei der Durchfliihrung einer solchen Studie sollte im Gegensatz zur vorliegenden
Studie dariber hinaus auf eine ausreichende Fallzahlplanung und transparente
Berichterstattung der Durchfiihrung der RCT geachtet werden.” .

Der G-BA folgt dieser Bewertung inhaltlich und zieht sie als Grundlage flr seine
Richtlinienentscheidung heran. Den Einwand des IQWiG zur Aussagesicherheit wertet der G-
BA so, dass eine bestdtigende Studie durchaus auch zu Ergebnissen kommen kdnnte, die
belegen, dass die Methode keinen Nutzen hat. Diese Unsicherheit ist vor dem Hintergrund,
dass es sich hier um eine zusatzliche Therapie in einer sehr haufigen Indikation handelt — d.h.
dass durchaus von einem breiten Einsatz in der Versorgung ausgegangen werden kann, nicht
hinnehmbar.

Der G-BA hat gemaB § 135 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V {liber die Anerkennung des
diagnostischen und therapeutischen Nutzens einer neuen Methode sowie deren medizinische
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung zu entscheiden. Im vorliegenden Fall ist somit
zu bewerten

- ob der Nutzen der Selbstanwendung einer Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenksfrakturen insoweit hinreichend belegt ist, dass eine
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Empfehlung zur Anerkennung als Behandlungsmethode in der vertragsarztlichen
Versorgung abgegeben werden kann,

- ob die Anwendung der Schienen im Versorgungskontext als Add on zur regelmaRigen
physiotherapeutischen Behandlung medizinisch notwendig ist sowie

- ob diese Anwendung im Sinne des § 12 Absatz 1 SGB V wirtschaftlich ist.

Der G-BA kommt bereits im ersten Schritt zu dem Ergebnis, dass die gesetzlich vorgegebenen
Kriterien im Sinne des 2. Kapitels § 12 Absatz 1 VerfO nicht als erfillt angesehen werden
kénnen, weil im vorliegenden Bewertungskontext die zugrundeliegende Datenlage — und
damit auch der festgestellte Anhaltspunkt fiir einen Nutzen — nicht hinreichend fir die
Anerkennung der Behandlungsmethode nach § 135 Absatz 1 SGB V ist. Der Anhaltspunkt fiir
einen Nutzen reicht hier nicht fir eine Empfehlung zur Anerkennung des Nutzens als
Voraussetzung fur einen Einschluss der Leistung in die vertragsarztliche Versorgung aus.
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit werden somit an dieser Stelle nicht weiter betrachtet.

2.2.3.2 Bewertung des Potenzials einer erforderlichen Behandlungsalternative

Auf Basis der gefundenen Studien wird fir die Selbstanwendung einer Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen jedoch das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative angenommen. Das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn die Methode aufgrund ihres
Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass
andere aufwandigere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht
erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden koénnen, die Methode weniger
Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in
sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann, vgl. 2. Kapitel § 14 Absatz 3
Satz 1 VerfO. Die vom IQWiG ausgewerteten Daten geben den Anhaltspunkt dafiir, dass bei
Einsatz der Bewegungsschiene in der Selbstanwendung, in Ergdnzung zur rehabilitativen
Physiotherapie, Anderungen in den patientenrelevanten Endpunkten Schmerz,
Gelenkfunktion und Lebensqualitat erreichbar sind. Limitierend fir die Aussagekraft der
vorliegenden Studie ist zum einen das hohe Verzerrungspotenzial der Studie. Zum anderen
liegen keinerlei Informationen dariber vor, ob und in welchem Umfang in der Kontrollgruppe
zusatzlich zur Behandlung durch eine Physiotherapeutin oder einen Physiotherapeuten ein
Eigenlbungsprogramm zur Anwendung kommen sollte. Es finden sich lediglich entsprechende
Informationen Uber die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppe, die angeleitet
wurden, die Bewegungsschiene taglich flir 30 Minuten zu nutzen. Beiden Limitationen lasst
sich durch eine Erprobungsstudie begegnen: Das Krankheitsbild ist hdufig und die
Durchfiihrung einer randomisierten und kontrollierten Studie mit klar definierten Parametern
ist moglich.

Daher gelangt der G-BA zu der Auffassung, dass der Einsatz der aktiven
Kniebewegungsschiene in der Eigenanwendung, zusatzlich zur physiotherapeutischen
Behandlung, fiir die Patientin oder den Patienten eine Optimierung der Behandlung bedeuten
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann und
damit das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative gegeben ist.
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2.3 Gesamtbewertung

Im Ergebnis gelangt der G-BA zu der Einschdtzung, dass der Nutzen einer aktiven
Bewegungsschiene zur Selbstanwendung bei der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen
noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative besitzt. Es wird nicht erwartet, dass mit Ergebnissen laufender
Studien die Erkenntnisliicke geschlossen werden kann. Der G-BA beschliel$t unter Aussetzung
des Beratungsverfahrens eine Erprobungs-Richtlinie nach § 137e SGB V, um notwendige
Erkenntnisse flr eine abschlieBende Bewertung des Nutzens generieren zu konnen.

2.4 MaRgeblichkeit von Medizinprodukten

Die gegenstandliche Methode beruht maligeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes.
GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
malgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der
jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde. Dies trifft auf das bei der gegenstandlichen
Methode zum Einsatz kommende Medizinprodukt der aktiven Bewegungsschiene zu. Dieses
spezifische Medizinprodukt ist, dem vom Hersteller postulierten Wirkprinzip der
Bewegungsschiene im Kontext einer ,geschlossenen kinetischen Kette” zwingend
erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden Prozessschritte der gefiihrten,
aus eigener Muskelkraft erzeugten Beinbewegung unter Einbeziehung beider in der Schiene
fixierten Beine durchfiihren zu kénnen. Somit ware ohne Einbeziehung des Medizinprodukts
die technische Anwendung der Methode nicht moglich.

2.5 Wiirdigung der Stellungnahmen

[folgt]

3. Biirokratiekostenermittlung

[folgt]

4, Verfahrensablauf

[folgt]

5. Fazit

Das Bewertungsverfahren zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen wird gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 1
Verfahrensordnung bis zum dd. Monat 20jj [3 Jahre ab Genehmigung BMG] ausgesetzt und
eine Erprobungsstudie auf der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung
durchgefihrt. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der
Erprobung.
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Berlin, den dd. Monat 2022
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Position GKV-SV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Richtlinie
zur Erprobung gemald § 137e SGB V:

Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom dd. Monat 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am dd. Monat 2022 folgende
Richtlinie zur Erprobung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen beschlossen

l. Die Richtlinie wird wie folgt gefasst:

,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Erprobung der Selbstanwendung
einer aktiven  Bewegungsschiene im  Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen

§1 Zielsetzung

Um den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in die Lage zu versetzen, eine
abschlieBende Bewertung des Nutzens der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene (CAM-Schiene) im Rahmen der  Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen durchzufiihren, sollen im Wege der Erprobung die hierfiir nach
§ 135 Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit den
Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse fir die
Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. 2Die hierfir notwendige
Studie soll durch eine unabhangige wissenschaftliche Institution (UWI) nach MalRgabe
dieser Richtlinie entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden. 3Die Ausgestaltung
des Studiendesigns ist — soweit nicht im Folgenden ndher bestimmt — von der UWI auf
der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu
begriinden. *Bei der Erstellung des Studienprotokolls ist das Wirtschaftlichkeitsprinzip
zu beachten.

§2 Fragestellung

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

§3 Population

In die Erprobungsstudie einzuschlieBen sind Patientinnen und Patienten, die nach
Fraktur des oberen Sprunggelenks (Weber-Klassifikation A, B, C)

- eine operative Versorgung erhalten haben oder



konservativ versorgt werden.

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

§4 Intervention und Vergleichsintervention

(1) YIn beiden Studienarmen sollen die Patientinnen und Patienten die gleiche
standardisierte physiotherapeutische Behandlung erhalten. 2Diese umfasst
regelmalige Physiotherapietermine von mindesten zwei Einheiten pro Woche mit
mindestens insgesamt zwolf Einheiten.

(2) Im Interventionsarm wird in die standardisierte physiotherapeutische Behandlung
die CAM-Schiene mit einbezogen. 2Der Patientin bzw. dem Patienten wird nach
technischer Einweisung durch geschultes Personal die CAM-Schiene zur taglichen
Selbstanwendung in der H&uslichkeit (berlassen. 3Die Dauer der téglichen
Anwendung richtet sich nach Alter, physischer Konstitution und Begleitverletzungen
der Patientin bzw. des Patienten. “Die tagliche Anwendung der CAM-Schiene soll
Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen erfolgen.

(3) Als  Vergleichsintervention fiihren die Patientinnen und Patienten in
Eigenanwendung ein im Rahmen der Physiotherapie erlerntes konventionelles
Eigenlibungsprogramm ohne Einsatz einer CAM Schiene durch.

(4) Das Protokoll hat in beiden Armen standardisierte Mindestiibungszeiten
vorzugeben.

§5 Endpunkte

(1) Der primire Endpunkt ist die Gelenkfunktion. 2Fiir die Erfassung sind validierte

Erhebungsinstrumente zu verwenden.
(2) *Als sekundére Endpunkte sind insbesondere zu erfassen:

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Haufigkeit und Schwere unerwiinschter Ereignisse

- Zeit bis zur Wiederaufnahme der Berufstatigkeit

- Zeit bis zur uneingeschrankten Vollbelastung

- Haufigkeit von operativen Eingriffen bzw. Revisionseingriffen
- Schmerzreduktion

- Anderung der Einnahme von Schmerzmedikamenten.

’Die Operationalisierung der Endpunkte sowie die Erhebung und die
Operationalisierung weiterer Endpunkte sind jeweils zu begriinden. 3Sofern
vorhanden, sind auch fir die sekundidren Endpunkte validierte
Erhebungsinstrumente zu verwenden. *Fiir den Endpunkt Wiederaufnahme der
Berufstatigkeit soll die Art der Berufstatigkeit vor dem Unfallereignis mit erhoben
werden.



§6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1) Die Erprobungsstudie ist als randomisierte und kontrollierte Studie zu konzipieren
und durchzufiihren. ?Die Studie ist multizentrisch durchzufiihren. 3Die unabhingige
wissenschaftliche Institution hat bei der Erstellung des Studienprotokolls zu prifen,
ob und unter welchen Bedingungen die Ergebnisse der Studie Aussagen zum Nutzen
des hauslichen Einsatzes einer CAM-Schiene sowohl nach operativer als auch nach
konservativer Versorgung ermaoglichen kénnen.

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

(3) Der patientenindividuelle Beobachtungszeitraum umfasst mindestens sechs
Monate. 2Der Zeitpunkt der Erfassung des primdren Endpunktes soll so gewihlt
werden, dass eine sichere Beurteilung des Therapieeffektes gewiahrleistet ist. 3Dabei
soll ein Beobachtungszeitraum von drei Monaten nicht unterschritten werden.

(4) BeiStudieneinschluss sind insbesondere die Ausgangswerte der unter § 5 genannten
Endpunktparameter und die Charakteristika der Patientenpopulation zu erfassen.

(5) Sofern sowohl Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter als auch mit
konservativ versorgter Sprunggelenksfraktur in die Studie eingeschlossen werden,
ist durch eine ausreichende Fallzahl sicherzustellen, dass Subgruppenanalysen
moglich sind.

(6) Die Art und Anzahl weiterer therapeutischer Interventionen mit Bezug zur
Grunderkrankung oder mit mdéglichem Einfluss auf die zu erfassenden Endpunkte
sollen dokumentiert werden.

§7 Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringer im Rahmen der
Erprobung

!Es ist in jedem Studienzentrum sicherzustellen, dass die Behandlung gemaR dem
Studienprotokoll unter Berlcksichtigung aller erforderlichen, anerkannten, nach
ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellten Regeln fir die
Durchflihrung von klinischen Studien erfolgt und dass die Voraussetzungen fiir eine
rehabilitative physiotherapeutische Betreuung von Patienten und Patientinnen mit
Sprunggelenksfraktur (iber den gesamten Beobachtungszeitraum sowie deren
Versorgung mit CAM-Schienen oder der Anleitung zu Eigenlibung ohne CAM-Schiene
gegeben sind. 2Die Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten (operativ oder
konservativ) muss nicht durch die Studienzentren gewahrleistet sein.

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

(1) Im Auftrag an die UWI ist diese — unabhangig davon, ob die Erprobung durch den
G-BA oder Hersteller oder Unternehmen durchgefiihrt wird — insbesondere zu
verpflichten,



(2)

(3)

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

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

c) die Studie in einem einschldgigen, von der World Health Organization
akkreditierten Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag
regelmalig zu aktualisieren und den G-BA hieriber zu informieren,

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

e) Bericht zu erstatten an den G-BA bei Abweichungen von den Vorgaben in der
Erprobungs-Richtlinie,

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

g) zur Auswertung der Studie,

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

i) dem G-BA das Recht einzurdumen, ihm auf seine Kosten eine nachtragliche
Datenauswertung zur Verfliigung zu stellen und

j) dem G-BA das Recht zur Veroffentlichung zumindest der Synopse des
Studienberichts sowie weitergehender fiir seine Entscheidung relevanter
Informationen aus dem Studienbericht und aus den nachtraglichen
Datenauswertungen einzuraumen.

'Wird die Studie vom G-BA durchgefiihrt, ist die UWI in diesem Fall zu verpflichten,
an den G-BA zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2AuRerdem ist die
UWI in Erganzung der Verpflichtung nach Absatz 1 Buchstabe j zu beauftragen, dass
sie die Studienergebnisse spatestens 3 Monate nach Abnahme des Studienberichts
durch den G-BA zur Veroffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem
Begutachtungsprozess einreicht und dem G-BA das Recht einrdaumt, im Anschluss an
deren Veroffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der
Studienergebnisse den Studienbericht zu veréffentlichen. 3Die UWI arbeitet
vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle zusammen
und hat dieser die zur Austibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und
Unterlagen zur Verfiigung zu stellen.

'Wird die Studie durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen durchgefihrt,
sind diese verpflichtet, die Anforderungen dieser Richtlinie an die Durchfihrung und
Auswertung der Erprobung zu beachten. 2Um sicherzustellen, dass eine
durchgeflihrte Studie den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht und geeignet
ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der Methode zu gewinnen, haben die
durchfiihrenden Medizinproduktehersteller und Unternehmen dem G-BA das



Studienkonzept zur Prifung vorzulegen und zu erkldren, dass der Vertrag mit der
UWI den Anforderungen nach Absatz 1 entspricht und eine Einflussnahme durch den
Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen ist. 3Bei positivem
Ergebnis der Uberpriifung bescheinigt der G-BA die Konformitit des vorgelegten
Studienkonzepts mit den Anforderungen dieser Richtlinie und dass damit die im
Rahmen der Erprobung erbrachten Leistungen von der GKV ibernommen werden;
andernfalls teilt er die bestehenden Defizite mit.”

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

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

Berlin, den dd. Monat 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) i.V.m. 2.Kapitel §2b Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) holt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV),
sofern er bei der Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir
erforderlich héalt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschliellich etwaiger weiterer
Grundlagen fiir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemaR § 139 Abs.3 Satz4 SGBV i.V.m.
2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 1 VerfO die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach Eingang
des Auskunftsverlangens des GKV-SV zu erteilen.

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag
auf Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zuriicknimmt,
nachdem ihm der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft
mitgeteilt hat; das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
beginnt unmittelbar ohne Antrag (§ 139 Abs. 3 Satz5 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs.5 Satz 3
VerfO).

Der G-BA Uberprift gemal} gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fir die
vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten
Methoden — als erfiillt angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

GemaR § 7 Absatz 2 Satz 2 der Methodenbewertungsverfahrensverordnung und 2. Kapitel
§ 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA entsprechend dem
Ergebnis der abschlieRenden  Gesamtbewertung der  Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlieRen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach & 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 135 Absatz 1 oder § 137c¢ SGB V zu der Feststellung, dass der
Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer



erforderlichen Behandlungsalternative bietet, muss der Gemeinsame Bundesausschuss
gemadR §137e Absatz1l Satz1l SGBV unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens
gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung nach 2. Kapitel § 22 VerfO beschlielen, um die
notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Der G-
BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung einbezogenen
Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die
Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest (§
137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Nach Prifung eines Auskunftsersuchens des GKV-SV nach § 139 Abs. 3 Satz 3 hat der
Unterausschuss Methodenbewertung fiir den G-BA gemaR Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz
2 GO i.V.m 2. Kapitel § 2b Absatz 4 Satz 3 VerfO in seiner Sitzung am 27. August 2020
beschlossen, dass das Hilfsmittel ,aktive Bewegungsschiene zur selbstandigen
friihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”, fir das ein Antrag auf Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis gemadB § 139 Abs. 3 Satz1l SGBV gestellt wurde, untrennbarer
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist. Dem GKV-SV wurde
im direkten Nachgang hierzu die entsprechende Auskunft Gbermittelt.

Mit Schreiben vom 7. Oktober 2020 hat der GKV-SV dem G-BA die Information Ubermittelt,
dass der Medizinproduktehersteller dem GKV-SV mitgeteilt hat, dass er seinen Antrag auf
Aufnahme der aktiven Bewegungsschiene (im Folgenden: CAM-Schiene) zur selbstandigen
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Sprunggelenksfraktur in das Hilfsmittelverzeichnis weiterverfolgt.

Damit wurde bis zum Ablauf der Frist der Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
seitens des Medizinprodukteherstellers nicht zuriickgenommen, weswegen gemaR § 139
Absatz 3 Satz 5 SGB V unmittelbar das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beginnen hatte.

Die beratungsgegenstandliche aktive Bewegungsschiene soll gemdR der vorliegenden
Unterlagen in der Nachbehandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen
erginzend zur physiotherapeutischen Rehabilitation eingesetzt werden und der
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenks dienen. Sie soll eine Verbesserung der
Gelenkfunktion erméglichen und zur Abschwellung und Schmerzreduktion beitragen. Die
Patientin oder der Patient wendet die aktive Bewegungsschiene selbstiandig zeit- und
ortsunabhdngig im Rahmen eines Therapieplanes an.

Mit Beschluss vom 15. Oktober 2020 wurde ein Beratungsverfahren fiir eine Bewertung
gemaR § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen eingeleitet.! Mit

1 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Einleitung des Bewertungsverfahrens
gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4512/2020-10-15 Einleitung-Bewertungsverfahren Bewegungsschiene-
Sprungglenk.pdf.
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Beschluss vom 15. Oktober 20202 und Anpassung des Auftragskonkretisierung mit Beschluss
vom 10. Dezember 20203 wurde das Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes beauftragt.

Im Rahmen seines Bewertungsverfahrens ist der G-BA zu der Auffassung gelangt, dass der
Einsatz der aktiven Bewegungsschiene in der Eigenanwendung, zusatzlich zur
physiotherapeutischen Behandlung, fiir die Patientin oder den Patienten eine Optimierung
der Behandlung bedeuten oder in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermoglichen
kann und damit das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Somit wird
eine Erprobungs-Richtlinie vorgelegt, um durch die Durchfiihrung einer klinischen Studie im
Rahmen der Erprobung gemaR § 137e Absatz 1 Satz1 SGBV die fir die abschlieRende
Bewertung des Nutzens der Methode notwendigen Erkenntnisse zu gewinnen.

2.2 Zu § 1 Zielsetzung

Die in Satz 1 formulierte Zielsetzung dieser Erp-RL verdeutlicht, dass die entsprechend der
Vorgaben dieser Erp-RL zu konzipierende Erprobungsstudie geeignet sein soll, die in § 2
konkretisierte Fragestellung beantworten zu kdnnen. Damit wird dem G-BA eine Bewertung
des Nutzens dieser Methode auf einem fiir eine spatere Richtlinienentscheidung ausreichend
sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der
Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer Studie beauftragt werden soll, die den
Vorgaben dieser Erp-RL entspricht.

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

Das Wirtschaftlichkeitsprinzip ist gemdaR & 1 Satz 4 bereits bei der Erstellung des
Studienprotokolls zu beachten, da sich die spateren Studienkosten unmittelbar oder mittelbar
aus den im Studienprotokoll spezifizierten Eckdaten und Parametern (z. B. der benétigten
Patientenzahl, der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der
Qualitatssicherung) ergeben. Dariliber hinaus ist gemal 2. Kapitel § 25 Absatz 3 Spiegelstrich
3 VerfO neben der fachlichen Eignung sowie der Geeignetheit des Angebots der angebotene
Preis der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium fir die Beauftragung
der unabhangigen wissenschaftlichen Institution.

2.3 Zu § 2 Fragestellung

Mit der hier definierten Fragestellung wird die im Bewertungsverfahren nach § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB V aufgezeigte Erkenntnisliicke adressiert. Die Methode der Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen hat das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative i.S.v. 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO.

2 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff: 28.03.2022]. URL: https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-4822/2020-10-15 IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.

3 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Beauftragung des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen 10. Dezember 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4823/2020-12-10 |IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.
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Diese Studie soll den Nachweis ermoglichen, dass bei diesen Patientinnen und Patienten die
zusatzliche Nutzung einer Schiene zur Physiotherapie in diesem Anwendungsgebiet
gegeniber einer physiotherapeutischen Behandlung mit konventionellem
Eigenlbungsprogramm ohne Einsatz der Schiene Gberlegen ist.

Mit der geplanten Erprobungsstudie soll die bendtigte Erkenntnissicherheit i. S. der
Zielsetzung von § 1 erreicht werden.

24 Zu § 3 Population

In die Erprobungsstudie sollen Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die
nach Fraktur des oberen Sprunggelenks (Weber-Klassifikation A, B, C)

- eine operative Versorgung erhalten haben oder
- konservativ versorgt werden.

Bei der Studienplanung kdénnen weitere Ein- und Ausschlusskriterien, wie z. B. Alter,
Komorbiditaten, = Vorerkrankungen, gelenkbezogene Kriterien wie  Schwellung,
Schmerzzustand, Beweglichkeit, Wundverhaltnisse, der Zeitpunkt des Behandlungsbeginns
und die notwendigen Voraussetzungen fiir eine Therapie mit der CAM-Schiene festgelegt
werden. Insbesondere ist sicherzustellen, dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die
Zielpopulation gemal Satz 1 ermoglicht wird.

2.5 Zu § 4 Intervention und Vergleichsintervention

Zu Absatz 1
In beiden Studienarmen sollen die Patientinnen und Patienten die gleiche standardisierte
physiotherapeutische Behandlung erhalten. Diese umfasst regelmalige

Physiotherapietermine von mindesten zwei Einheiten pro Woche mit mindestens insgesamt
zwoOlf Einheiten. Dauer und Intensitdt der standardisierten Therapie durch den
Heilmittelerbringer, insbesondere in Bezug auf die passive Bewegung, sind in beiden Gruppen
gleich zu halten. Die zeitlichen Vorgaben orientieren sich an dem Ublichen Vorgehen in der
Versorgungspraxis. Ein Ziel der physiotherapeutischen Behandlung ist das Erlernen eines
Eigenlbungsprogramms zur aktiven Bewegung des betroffenen Sprunggelenks.

Zu Absatz 2

Die Studienintervention ist der Einsatz einer CAM-Schiene in Eigenanwendung. Um die
geplante Uberlegenheitsfragestellung beantworten zu kénnen, ist dies so auszugestalten, dass
die Therapie mit der CAM-Schiene zusatzlich angewendet wird. Die tagliche Anwendung der
CAM-Schiene soll einem vorab definierten Schema folgend liber einen Zeitraum von mehreren
Wochen erfolgen.

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

Far das fir die Prifintervention eingesetzte Medizinprodukt muss Verkehrsfahigkeit vorliegen
und die Studienpopulation von der Zweckbestimmung umfasst sein.



Zu Absatz 3

Die Vergleichsintervention ist die standardisierte physiotherapeutische Behandlung mit
Erlernen eines Eigenilibungsprogramms ohne Einsatz der CAM-Schiene. Auch fir die
Vergleichsbehandlung und besonders das Eigenlibungsprogramm ist sicher zu stellen, dass
hier eine ausreichende Standardisierung im Protokoll vorgegeben wird, und die genauen
Trainingszeiten durch die Patientinnen und Patienten dokumentiert werden. Die Dauer der
taglichen Ubung soll ebenfalls nach drztlichem Ermessen den individuellen Voraussetzungen
der Patientinnen und Patienten angepasst werden.

Die Gesamtanwendungsdauer der Vergleichsintervention soll ebenfalls liber einen Zeitraum
von mehreren Wochen erfolgen.

Zu Absatz 4

Die Dauer der taglichen Anwendung der Eigenlibungen sowohl in der Interventions- als auch
in der Kontrollgruppe soll durch eine ausreichende Standardisierung vorgegeben werden und
eine Mindestiibungsdauer vorsehen. Die Ubungsdauer soll nach drztlichem Ermessen einer
durch das Protokoll vorgegebenen Regel folgend angepasst werden kdnnen, um den
individuellen Voraussetzungen des Patienten wie Alter, physischer Konstitution (z.B.
Leistungssportler versus Sportler versus Nicht-Sportler) und Begleitverletzungen Rechnung zu
tragen. Es ist sicher zu stellen, dass die vorgegebene Mindestiibungsdauer nicht
unterschritten wird und die genauen Trainingszeiten durch die Patientinnen und Patienten
dokumentiert werden.

2.6 Zu § 5 Endpunkte

Zu Absatz 1

Als primédrer Endpunkt wird die Gelenkfunktion festgelegt. Dieser patientenrelevante
Endpunkt ist geeignet, den Nutzen einer Einbeziehung der CAM-Schiene in die standardisierte
physiotherapeutische Behandlung in Form einer hauslichen Selbstanwendung durch
Patientinnen und Patienten nach Fraktur des oberen Sprunggelenks zu belegen. Die
Gelenkfunktion umfasst verschiedene Dimensionen. Sehr gut geeignet erscheinen als
Instrument fiir Sprunggelenks-Verletzungen mit einer validierten deutschen Version der Foot
and Ankle Outcome Score (FAOS)*. Grundséatzlich sind fir die Erfassung der Gelenkfunktion in
der Zielpopulation validierte Erhebungsinstrumente zu nutzen. Von besonderer Bedeutung ist
dies bei subjektiven Parametern, d. h. solchen, die auf Befragung von Studienteilnehmern, an
der Behandlung beteiligten Personen oder Dritten beruhen. Diese sollen auch so gewahlt
werden, dass eine Vergleichbarkeit zu bereits vorliegenden Ergebnissen bei der Population
nach § 3 gewahrleistet ist.

Zu Absatz 2 Satz 1

Die gewadhlten sekunddren Endpunkte ergdanzen den primdren Endpunkt um weitere
patientenrelevante Endpunkte und dienen zur weiteren Beurteilung moglicher Effekte.

Die Art der Berufstatigkeit zum Zeitpunkt vor dem Unfallereignis soll erhoben und mit einer
einfachen Kategorisierung, beispielsweise ,keine”, , korperliche Tatigkeit”, , nicht-kdrperliche
Tatigkeit”, ,gemischte Tatigkeit (korperlich/nicht-korperlich)” versehen werden.

4 Becher C, van Bergen CJ, Sierevelt IN, Hoogervorst P, van Dijk CN, Stukenborg-Colsman C, et al. Validierung der deutschen Version des
Foot and Ankle Outcome Score (FAOS). FuR & Sprunggelenk 2014;12:183-189.
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Zu Absatz 2 Satz 2

Die  Operationalisierung der einzelnen Endpunkte obliegt der unabhdngigen
wissenschaftlichen Institution, die diese jeweils zu begriinden hat. Wo immer vorhanden, sind
validierte Instrumente zur Erhebung der Endpunkte einzusetzen. Von besonderer Bedeutung
ist dies bei subjektiven Endpunkten, d.h. solchen, die auf Befragung von
Studienteilnehmenden, an der Behandlung beteiligten Personen oder Dritten beruhen.

2.7 Zu § 6 Studienplanung und Beobachtungszeitraum

Zu Absatz 1

In Satz 1 ist geregelt, dass die Erprobungsstudie als eine randomisierte, kontrollierte Studie
(RCT) zu konzipieren und durchzufiihren ist, da dieser Studientyp ein ausreichend sicheres
Erkenntnisniveau fir eine spatere Nutzenbewertung bietet. In Satz 2 wird festgelegt, dass die
Studie multizentrisch durchgefiihrt werden soll. Die Aussagekraft multizentrischer Studien ist
im Allgemeinen hoéher als bei monozentrischen Studien. Das liegt vornehmlich daran, dass der
Einfluss lokaler Besonderheiten auf das Ergebnis reduziert wird. Zudem kdnnen schneller
hohere Patientenzahlen rekrutiert werden. Weitere Konkretisierungen des Designs sollen von
der UWI vorgenommen werden.

Zu Absatz 2

Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen gegen die Intervention verblindet sein. Diese
Vorgabe entspricht dem (Ublichen Vorgehen zur Vermeidung einer Beeinflussung der
Wahrnehmung der Personen, die die Endpunkte erheben durch das Wissen um die
stattgefundene oder nicht stattgefundene Intervention. Zur Sicherstellung einer hohen
Ergebnissicherheit muss eine Verblindung der auswertenden Personen vorgesehen werden.

Zu Absatz 3

Dieser Absatz regelt, dass eine ausreichend lange Beobachtungszeit fir die Studie eingeplant
werden soll, um hinreichende Informationen zu den Effekten der Intervention zu erhalten. Zu
diesem Zweck erachtet der G-BA einen Beobachtungszeitraum von mindestens 3 Monaten bis
zur Erhebung des primaren Endpunkts als angemessen. Um Aussagen (iber die Langfristigkeit
der Wirkung treffen zu konnen, soll dartiber hinaus der patientenindividuelle
Beobachtungszeitraum mindestens sechs Monate betragen.

Zu Absatz 4

Zur Darstellung der Interventionseffekte und zur Interpretation patientenindividueller
Unterschiede sind entsprechend den Vorgaben der Good Clinical Practice (ICH-GCP) die
Ausgangswerte der unter § 5 genannten Endpunktparameter und die Charakteristika der
Patientenpopulation zu erfassen.

Zu Absatz 5

Durch die Vorgabe in Absatz 5 ist klargestellt, dass fiir den Fall, dass sowohl operativ versorgte
als auch konservativ behandelte Patientinnen und Patienten in die Studie eingeschlossen
werden sollen, durch eine ausreichende Fallzahl sicherzustellen ist, dass Subgruppenanalysen
moglich sind, um Aussagen dartber treffen zu kdnnen, ob die in der Studie beobachteten
Effekte der Bewegungsschiene auf beide Fallkonstellationen gleichermalien tbertragbar sind.

Zu Absatz 6

Um eine mogliche Verzerrung bzw. das Ausmal} der Verzerrung auf den Effekt in beiden
Gruppen abschatzen zu kénnen, sollen die Art und Anzahl weiterer therapeutischer



Interventionen mit Bezug zur Grunderkrankung oder mit moglichem Einfluss auf die zu
erfassenden Endpunkte dokumentiert werden.

2.8 Zu § 7 Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringer im Rahmen der
Erprobung

Bei der Durchfiihrung von Erprobungsstudien des G-BA mit Medizinprodukten soll die Gute
Klinische Praxis gemaR I1SO 14155 (Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen -
Gute Klinische Praxis) angewendet werden.

Die Gute Klinische Praxis ist ein internationaler ethischer und wissenschaftlicher Standard fiir
Planung, Durchfihrung, Dokumentation und Berichterstattung von klinischen Studien am
Menschen. Die Einhaltung dieses Standards schafft 6ffentliches Vertrauen, dass die Rechte,
die Sicherheit und das Wohl der Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer gemaR der
Deklaration von Helsinki geschiitzt werden und die bei der klinischen Studie erhobenen Daten
glaubhaft sind.

Eine Einrichtung ist als Studienzentrum qualifiziert, wenn an diesem sowohl die
standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation, als auch die Einweisung der Patientinnen
und Patienten im Interventionsarm in den Gebrauch der CAM-Schiene zur hauslichen
Selbstanwendung in der notwendigen, fachlichen Qualitdt durchgefiihrt und die erforderliche
Nachbetreuung und -beobachtung sichergestellt werden kénnen. Dies kann auch durch
einrichtungstibergreifende Kooperationen gewahrleistet werden. Naheres zur Qualifikation
der beteiligten Leistungserbringer sowie zur organisatorischen Verantwortlichkeit am
Studienzentrum wird durch die unabhangige wissenschaftliche Institution geregelt.

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

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die notwendigen Inhalte des Auftrags an die UWI. Die in Absatz 1
aufgefiuhrten Auftragsinhalte gelten sowohl fir die durch Hersteller oder Unternehmen als
auch durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte wissenschaftliche Begleitung
und Auswertung der Erprobung. Nur bei Vorliegen eines den Anforderungen dieses Absatzes
genugenden Vertrages mit der UWI ist die Erprobung als konform mit der Erprobungs-
Richtlinie anzusehen und kann damit als Erprobung im Sinne des § 137e SGB V gewertet und
im Leistungsanteil von der GKV finanziert werden.

Nach Buchstabe a) soll die Ubersendung des Studienprotokolls und der Amendements die
rasche Abklarung von Zweifelsfragen ermdglichen; eine Gesamtpriifung auf Konformitat des
Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie wird vom Gemeinsamen
Bundesausschuss nicht von Amts wegen vorgenommen.

In Buchstabe b) wird die UWI verpflichtet, die Konformitdt des Studienprotokolls mit den
Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie gegeniliber dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur
weitergehenden Information mit Ubersendung des Studienprotokolls darzulegen. Zeitgleich
hat die UWI Abweichungen von den Vorgaben zu begriinden. Dies erdffnet nicht die
Moglichkeit, von der Erprobungs-Richtlinie abzuweichen.

Nach Buchstabe c) ist die Studie in einem einschlédgigen, von der World Health Organization
(WHO) akkreditierten Register klinischer Studien zu registrieren und der Eintrag regelmaRig
zu aktualisieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist hierliber zu informieren. Zu den
akkreditierten Registern zahlen derzeit insbesondere das Deutsche Register Klinischer Studien



(DRKS) und das ClinicalTrials.gov; eine vollstandige Ubersicht findet sich auf der Homepage
der WHO (https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/data-providers)
Durch die Registrierung wird der weltweite Uberblick iiber laufende Studien unterstiitzt, der
fir die Transparenz der Studiendurchfihrung und auch fiir den Gemeinsamen
Bundesausschuss insbesondere bei Methodenbewertungen wichtig ist.

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

Nach den Buchstaben f) und g) ist die UWI verpflichtet, die Leistungserbringer auszuwahlen,
die angemessene Aufwandsentschadigung festzusetzen und an diese auszuzahlen sowie die
Studie auszuwerten.

Nach Buchstabe h) ist nach Abschluss der Studie der Studienbericht zusammen mit dem
statistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss ohne schuldhaftes Zégern
zu Ubermitteln. Es wird zwingend vorgegeben, dass dieser entsprechend der International
Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist.

GemalR Buchstabe i) ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Moglichkeit einzurdumen,
auf eigene Kosten Datenauswertungen bei der UWI durchfiihren zu lassen. Die Datenhoheit
verbleibt bei den durch Unternehmen und Hersteller durchgefiihrten Erprobungen
grundsatzlich bei diesen Sponsoren. Da jedoch gesichert sein muss, dass die Bewertung der
Studie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss dadurch nicht beeintrachtigt wird, muss er
die durch den Studienbericht nicht eindeutig beantworteten relevanten Fragen aufkldaren
kénnen.

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

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt erweiterte Verpflichtungen fir die UWI fest, die gelten, wenn die Beauftragung
der UWI durch den G-BA erfolgt:

Die UWI hat lber die vereinbarten Meilensteine dem Gemeinsamen Bundesausschuss
gegeniiber Bericht zu erstatten. Uber Absatz 1 Buchstabe j) hinausgehend, hat der
Gemeinsame Bundesausschuss im Auftrag mit der UWI festzulegen, dass diese die
Studienergebnisse spatestens 3 Monate nach Abnahme des Studienberichts zur
Veroffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungsprozess
einreicht. Sie hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Anschluss an deren
Veroffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der Studienergebnisse das
Recht zur Veroffentlichung des Studienberichts einzurdumen. Satz 3 legt fest, dass die UWI
vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle zusammenzuarbeiten
und dieser die zur Ausiibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur
Verfiigung zu stellen hat. Die Verpflichtung ist ebenso im Vertrag mit der UWI zu regeln.

Zu Absatz 3

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



http://www.clinicaltrials.gov/
https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/data-providers

Die Regelungen sehen vor, dass Medizinproduktehersteller und Unternehmen gehalten sind,
in Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Vorgaben
nach § 137e Absatz 2 Satz 2 SGB V beachtet werden. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss ist
daher nach Absatz 3 Satz 2 das Studienkonzept und eine Erklarung, dass der Vertrag mit der
UWI den Anforderungen nach Absatz 1 entspricht und eine Einflussnahme durch den Sponsor
auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen ist, vor Beauftragung einer UWI in
deutscher Sprache vorzulegen. Damit erfolgt nicht erst nach Studienabschluss eine Prifung
der Konformitat von Inhalt der Erprobungs-Richtlinie und Studiendurchfiihrung und die
Finanzierung im Leistungsanteil von der GKV wird bestdtigt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss bescheinigt nach positivem Prifergebnis die Konformitdt. Weisen die
vorgelegten Unterlagen hingegen noch Defizite auf, weil die Studie ausweislich der
vorgelegten Unterlagen den Anforderungen der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V
nicht entspricht oder nicht geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der
Methode zu gewinnen, wird dies dem vorlegenden Unternehmen oder Hersteller mitgeteilt,
das beziehungsweise der daraufhin die verbesserten Unterlagen erneut zur Priifung
einreichen kann.

2.10 Wiirdigung der Stellungnahmen

[folgt]

3. Biirokratiekostenermittlung

[folgt]

4. Schatzung der Studienkosten entsprechend 2. Kapitel § 22 Absatz 2 Satz 4 VerfO

Die folgenden Ausfiihrungen zur Fallzahlabschatzung sind nicht als verbindliche Kalkulation,
sondern als ndherungsweise Schatzung der bendtigten Fallzahlen zu verstehen. Eine
verbindliche Fallzahlplanung muss im Rahmen der konkreten Studienplanung erfolgen.

Fir die Schatzung wurden folgende Annahmen getroffen:
Annahme 1:

Die Effektdifferenz ist beim Endpunkt FAOS (vgl. Begriindung zu § 5 Absatz 2) zwischen den
beiden Gruppen vergleichbar groR wie beim VAS FA in der Ataya-Studie® nach drei Monaten.
Der Werte-Bereich des FAOS liegt zwischen 0-100, wobei ein groRRerer Wert ein besseres
Ergebnis bedeutet (100=keine Symptome oder Einschrankungen). Fiir die Fallzahlschatzung
konnen also die in der Ataya-Studie berichteten Ergebnisse zum VAS FA hinsichtlich des zu
erwartenden Effekts auf den Endpunkt FAOS beriicksichtigt werden.

Die Baselinewerte liegen fiir die Population der Ataya-Studie zwar nicht vor; da eine
Randomisierung durchgefiihrt wurde, geht der G-BA von vergleichbaren Baselinewerten fir
den VAS FA zwischen den Gruppen aus.

5 Ataya M. ,Evaluation des Einsatzes von Active controlled motion (ACM) nach operativ versorgten Sprunggelenksbriichen des Types Danis-
Weber-B und C mit Notwendigkeit einer Teilbelastung fir 6 Wochen postoperativ’ [online]. 2015 [Zugriff: 03.12.2020]. URL:
https://opus.bibliothek.uni-wuerzburg.de/frontdoor/index/index/docld/11459.
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Der VAS-Wert betrug in der CAM-Schienen-Gruppe nach 12 Wochen postoperativ: 77,71
Punkte (Range: 52,1-96,1 Punkte, SD: 13,8); der VAS-Wert betrug in der Kontroll-Gruppe nach
12 Wochen postoperativ: 61,39 Punkte (Range: 29,8- 87,5 Punkte, SD: 16,29).

Annahme 2:

Es werden sowohl operierte als auch nicht operierte Patientinnen bzw. Patienten
eingeschlossen — und es soll sowohl gruppentibergreifend als auch subgruppenspezifisch
ausgewertet werden.

Es liegen keinerlei Daten zu Behandlungsergebnissen mit der CAM-Schiene bei konservativ
versorgten Patientinnen und Patienten vor. Das IQWiG geht von einer Ubertragbarkeit der
Ergebnisse von Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter Sprunggelenksfraktur auf
Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenksfraktur aus. Daraus folgt
die Annahme, dass die Effekte vergleichbar sind. Wenn bei konservativ und operativ
versorgten Patientinnen und Patienten die gleichen Effekte zu erwarten sind, ist es fiir die
Fallzahl zunachst unerheblich, wie groR der Anteil der Patientinnen und Patienten mit oder
ohne vorheriger OP ist.

Es ergibt sich unter den Ublichen statistischen Annahmen (Signifikanzniveau 5 %, Power 90 %)
rechnerisch eine Fallzahl von ca. 38 Patientinnen und Patienten, die in die Studie aufzunehmen
sind. Wird eine Drop-Out-Rate von 20% angenommen, erhéht sich die bendtigte Fallzahl je
Studienarm auf 24, insgesamt also 48 Patienten.

Fir die Studie sollen subgruppenspezifische Auswertungen erwogen werden, um zu prifen,
ob die Effekte in diesen Subgruppen vergleichbar sind; dafiir ist es notwendig, dass eine
relevante Anzahl Patientinnen und Patienten aus den jeweiligen Subgruppen in die Studie
eingeschlossen werden, wodurch sich die benétigte Fallzahl zusatzlich erhéhen kann.

Im Ergebnis von Informationen der Koordinierungszentren fir Klinische Studien, dem Institut
fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen sowie dem DLR Projekttrager
(Projektmanagement fir Erprobungen des G-BA) schatzt der G-BA die Kosten pro Teilnehmer
auf Basis der StudiengroBe und des studienbezogenen Mehraufwands (s. nachstehende
Tabelle).

StudiengroBe (n) studienbezogener Mehraufwand
gering normal hoch
klein (< 100) 8.000 € 10.000 € 12.000 €
mittel (100 bis < 500) 4.000 € 5.500 € 7.000 €
grol’ (> 500) 2.000 € 3.000 € 4.000 €

Fiir Studien mit kleiner Fallzahl (hier nach derzeitiger Schatzung etwa 48 Patientinnen und
Patienten) und geringem Aufwand lasst sich ein studienspezifischer Aufwand in Hohe von
etwa 8000 € je Teilnehmerin oder Teilnehmer beziffern. Auf der Basis dieser Annahmen lassen
sich geschatzte Studienkosten von 384.000 € berechnen.

Die Zahlen zur Kostenschatzung haben orientierenden Charakter und sind nicht als Grundlage
fir vertragliche Kostenvereinbarungen geeignet.
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5. Verfahrensablauf

[folgt]

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt die Richtlinie
Selbstanwendung  einer  CAM-Schiene im  Rahmen der
Sprunggelenkfrakturen.

Berlin, den dd. Monat 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU),

Stellungnahme wurde erstellt durch die Sektion FulR und Sprunggelenk (Deutsche Assoziation
fiir FuB und Sprunggelenk - D.A.F.) und die Sektion Rehabilitation und physikalische Therapie
der DGOU

15.06.2022

Priifgegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind die Beschlussentwiirfe
e zur Anderung der MVV-RL (Anlage 1),
e zur Anderung der MVV-RL, Aussetzung (Anlage 2) sowie

e zur Erprobungs-Richtlinie (Anlage 3).

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
SPrUNEEEIENKITAKEUIEN ... i e e e e et re e e et e e e e e abeeeeeaasaeeeenaseeeeennnees 1

2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
(Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von

SPrUNEEEIENKITAKEUIEN ... et e e e e e et e e e et e e e e e abeeesenbeeeeenaseeeeennnees 2
3. Position GKV-SV; Erprobungs-Richtlinie: Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen...........cccccuveieeiiiee e 2

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung
von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag




2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-
RL) (Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

In Verbindung mit Erprobungs-Richtlinie (s. unter 3.)

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

3. Position GKV-SV;

Erprobungs-Richtlinie:  Selbstanwendung  einer  aktiven

Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit
fiir inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige jeweils
gesonderte Tabellenzeilen und
fiigen bei Bedarf weitere

Tabellenzeilen hinzu. Vielen Dank.

Von wissenschaftlicher Seite kann bislang keine abschlieend verlassliche
Aussage liber den medizinischen Nutzen einer im hduslichen Bereich
ergianzend zur Krankengymnastik eingesetzten aktiven Bewegungsschiene
nach operativer Versorgung einer instabilen Sprunggelenksfraktur getroffen
werden. Es existiert bislang nur eine randomisierte kontrollierte Studie von
Janssen et al. (2018), die zwar eine bessere Beweglichkeit und geringere
Schmerzsituation sowie bei den Betroffenen eine schnellere Reintegration
in das Erwerbsleben zeigte, aber aufgrund einer fehlenden Verblindung und
der Unklarheit, ob auch ein anderes zusatzliches Eigentraining den gleichen
funktionellen Effekt erzielt hatte, an Aussagekraft verliert.

Daher erachtet die Sektion FuB und Sprunggelenk (Deutsche Assoziation fiir
FuB und Sprunggelenk - D.A.F.) und die Sektion Rehabilitation und
physikalische Therapie der DGOU eine Erprobungsstudie durch eine
unabhangige wissenschaftliche Institution fiir sinnvoll und begriit den
Beschlussentwurf des gemeinsamen Bundesausschusses, diese
Untersuchung entsprechend dem angegebenen Setting durchzufiihren.
Dabei ist darauf zu achten, dass die Zeitintervalle fiir die Eigentherapie und
die Bewegungsschiene in Bezug auf die Compliance und damit
Vergleichbarkeit der Ergebnisse dokumentiert bzw. auch kontrolliert
werden.

Die Studie sollte randomisiert / kontrolliert konzipiert sein und
multizentrisch durchgefiihrt werden. Zudem sollen die Untersucher, die die
Endpunkte erheben, volilstandig gegen die Intervention verblindet sein.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fur Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU)

Die Anhorung findet voraussichtlich am 14.07.2022 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir konnen derzeit nicht sagen, Eine gesonderte

ob wir an der Anhérung Einladung wird

teilnehmen. Ihnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Auch bei Sie werden nicht Wir kénnen nicht an der
Termindnderungen fiir diese zur Anhorung Anhorung teilnehmen.
Anho6rung moéchten wir nicht eingeladen.

teilnehmen.




eurocon

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Berlin, den 20. Juni 2022

Stellungnahmerecht gemai § 92 Abs. 7d SGB V
hier: Ihr Schreiben vom 25.05.2022, Zeichen AVo/VBr

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fur die eingerdumte Méglichkeit zur Stellungnahme und nutzen diese gern.

Unsere Erfahrung der letzten Jahre zeigen, u. a. am hier vorliegenden Beispiel der aktiven Bewegungs-
schiene, dass beim GKV-Spitzenverband rasche und objektive Entscheidungsstrukturen und —verfah-
ren zur Aufnahme von Innovationen ins Hilfsmittelverzeichnis fehlen. Dies fuhrt in der Praxis der An-
tragsverfahren zu deutlichen Verzégerungen und im Folgenden dazu, dass Patient:innen nicht zeithah
und umfassend von Innovationen profitieren kénnen und ihnen eine optimale Versorgung vorenthalten
bleibt.

Im Weiteren resultieren hieraus unnétige Entscheidungsverschiebungen zum Gemeinsamen Bundes-
ausschuss.

Wir unterstitzen dartber hinaus die Stellungnahme des BVMed, die uns ebenfalls vorliegt.

Fur Fragen und Erlauterungen stehen wir gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Grif3en
eur m e.V.

Geschaftsflihrerin



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven Be-
wegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

eurocome. V.

20.06.2022

Priifgegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind die Beschlussentwiirfe
e zur Anderung der MVV-RL (Anlage 1),
e zur Anderung der MVV-RL, Aussetzung (Anlage 2) sowie
e zur Erprobungs-Richtlinie (Anlage 3).

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Y oL =d oY [T o =1 UL =] o TSR 1

2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
(Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von

SPIUNGEEIENKITAKEUIEN. .. .eeeeee e e et e e e e e e et r e e e e e e e ee s anbeaaeeeeaeeessnsreneeaaaean 2
3. Position GKV-SV; Erprobungs-Richtlinie: Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen............cocoueeieiiiiec e e 3

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung
von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Anderungs- | Begriindung
vorschlag

Die eurocom unterstiitzt die Posi- | Der therapeutische Nutzen ist fiir das IQWIG nach einem operativen
tion der KBV, DKG und PatV voll- | Eingriff deutlich und konsistent bestatigt. Unter Beriicksichtigung
umfanglich. der Gesamtbewertung im Versorgungskontext (gem. 2. Kapitel § 13
VerfO) muss nun entsprechend eine Aufnahme der CAM-Bewe-
gungsschiene ins Hilfsmittelverzeichnis folgen. Insoweit schlielRen
wir uns den Ausfiihrungen der KBV, DKG und PatV umfassend an.

Im Vergleich zur Standardversorgung (mit ausschlieBlicher Physio-
therapie) sieht das IQWIG einen Nutzen fiir die betroffenen Patien-
ten:innen. Sowohl zu den relevanten Endpunkten Schmerz und
Funktion als auch zum Endpunkt Lebensqualitdt (Vollbelastung,




Wiedererlangung Arbeitsfahigkeit...) konnte das IQWIG Anhalts-
punkte flir den Nutzen dieser erganzenden Bewegungstherapie be-
statigen.

Hervorzuheben ist hier Insbesondere die Bedeutung des ziigigen
Wiedererlangens der Arbeitsfahigkeit. Neben den positiven Auswir-
kungen fir die Patient:innen tragt die CAM-Bewegungsschiene da-
mit auch zur Reduzierung der Kosten fiir die Arbeitsunfahigkeit und
folgend zur Entlastung der GKV bei.

Unter Berlicksichtigung des durch das IQWIG anerkannten Beleges
des Nutzens der Methode ist der Vorschlag der KBV, DKG und PatV,
die Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen in die vertragsarztliche
Versorgung durch Anderung der MVV-RL aufzunehmen, folgerichtig
und zwingend.

Wir schlieen uns dieser Position vollumfanglich an.

2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-
RL) (Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

In Verbindung mit Erprobungs-Richtlinie (s. unter 3.)

Stellungnahme / Anderungs-
vorschlag

Begriindung

Der Position des GKV-SV stimmen
wir nicht zu.

Der GKV-SV schlagt vor, im Wege der Erprobung eine Erprobungs-
studie durchzufiihren. Dieser Position stimmen wir nicht zu.

Die geforderte Studie nach § 137e SGB V mit einer identischen Stu-
dienkonzeption, wie die bereits vorliegende RCT-Studie, wiirde na-
hezu die identischen Inhalte (erneut) analysieren.

Neben den immensen Kosten einer solchen (bestatigenden) Studie
fuhrt dieser Vorschlag dazu, dass trotz der durch das IQWIG besta-
tigten Anhaltspunkte fiir den Nutzen der Therapie und der Belege
aus der realen Versorgungspraxis die Aufnahme ins Erstattungssys-
tem weiter signifikant verzégert wird.

Insoweit weisen wir hierzu auf die Ausfiihrungen in § 13 Abs. 3 VerfO
hin. Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit hat danach
insbesondere die bereits in der Versorgung etablierten therapeuti-
schen Alternativen zu bericksichtigen. Des Weiteren ist die erzielte
oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch die GKV als MaR3-
stab anzulegen.




3. Position  GKV-SV;  Erprobungs-Richtlinie:  Selbstanwendung  einer  aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Anderungs- | Begriindung
vorschlag

Der Position des GKV-SV stimmen | Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zu 1.) und 2.) sowie die er-
wir nicht zu. ganzenden Anmerkungen im Anschreiben.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

eurocome. V.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 14.07.2022 statt

Teilnahmeoptionen Einladung

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir konnen derzeit nicht sagen, Eine gesonderte
ob wir an der Anhorung teilneh- Einladung wird
men. Ihnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Auch bei Sie werden nicht
Termindnderungen fiir diese zur Anhorung ein-
Anho6rung moéchten wir nicht geladen.
teilnehmen.

lhre Riickmeldung zur Teil-
nahme

Wir nehmen teil.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven Be-
wegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

BVMed e.V. (Bundesverband Medizintechnologie e.V.)

21.06.2022

Priifgegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind die Beschlussentwiirfe
e zur Anderung der MVV-RL (Anlage 1),
e zur Anderung der MVV-RL, Aussetzung (Anlage 2) sowie

e zur Erprobungs-Richtlinie (Anlage 3).

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
SPIUNGEEIENKITAKEUIEN. .. eeeeee e e e e e e et e e e e e e e e s e e anbraaseeeeesessnsraneeaaasan 2

2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung (MVV-RL)
(Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
SPrUNEEEIENKITAKEUIEN ... e e e e et e e e et e e e s eabeeeseabaeeeennreeeeenrees 3

3. Position GKV-SV; Erprobungs-Richtlinie: Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen..........cccocuveeeiiiiiiccciee e 4



1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von

Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Anderungs-
vorschlag

Begriindung

Der BVMed e.V. unterstiitzt voll-
umfanglich die Position KBV, DKG,
PatV.

Das IQWiG kommt in seiner Bewertung der Methode Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene (CAM) im Rahmen der Behandlung von Sprungge-
lenkfrakturen gemalR Abschlussbericht N20-05, Version 1.0 vom 08.10.2021
und nach Auswertung einer fiir die Fragestellung relevanten randomisierten
kontrollierten Studie zu dem Schluss, dass bei Selbstanwendung einer CAM-
Schiene im Vergleich zu einer Standardversorgung ohne eine solche ein konsis-
tenter Anhaltspunkt fir einen Nutzen vorliegt hinsichtlich der Endpunkte FuR-
schmerzen, -funktion und -probleme, uneingeschrankte Vollbelastung, Wieder-
erlangung der Arbeitsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Das IQWiG schliefSt somit:

,Fiir die Selbstanwendung durch erwachsene Patientinnen und Patienten nach
operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend ein An-
haltspunkt fiir einen Nutzen der ergéinzenden Bewegungstherapie mittels CAM-
Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.”

Die positiven Resultate der Erhebungen des Nutzens fiir Patient:innen nach
operativer Therapie sind dabei gemaR Einschatzung des IQWiG (bertragbar auf
die Anwendung der Bewegungstherapie von Patient:innen mit konservativ ver-
sorgter Sprunggelenksfraktur (Teilbelastung).

Auf Grundlage des vorliegenden und durch das IQWiG anerkannten Belegs des
Nutzens der Methode Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
(CAM) im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen hélt der BVMed
e. V. die Anfligung vorgenannter Methode in Anlage | MVV-RL (Anerkannte Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden) fiir folgerichtig. Wir stimmen inso-
fern der Position KBV, DKG, PatV uneingeschrankt zu.




2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
(Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung

von Sprunggelenkfrakturen

In Verbindung mit Erprobungs-Richtlinie (s. unter 3.)

Stellungnahme / Anderungs-
vorschlag

Begriindung

Der BVMed e.V. stimmt der Posi-
tion des GKV-SV ausdriicklich
nicht zu.

Wie bereits unter 1) dargelegt, stellt das IQWiG einen Anhaltspunkt flr einen
Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im Vergleich
zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene fest. Der GKV-SV erkennt den Nut-
zen dieser Therapie im Zusammenhang mit einer CAM-Schiene in seinen Aus-
flhrungen im Hinblick auf deren Effekte auf die Endpunkte Fulschmerzen,
-funktion und -probleme, uneingeschrankte Vollbelastung, Wiedererlangung
der Arbeitsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die im Rahmen
einer randomisierten kontrollierten Studie dargelegt wurden, auch an.

Vor diesem Hintergrund ist die Forderung des GKV-SV nach Durchfiihrung einer
Erprobungsstudie nach § 137e SGB nicht nachvollziehbar.

Der Mehrwert einer das vorliegende Resultat bestatigenden (Erprobungs-)Stu-
die ist nicht erkennbar. Eine solche dirfte zudem zu erheblichen Kosten sowie
zu einer Belastung der Versorgungsstrukturen fiihren, die im Sinne der wirt-
schaftlichen Verwendung der Mittel zu vermeiden sind.

Im Ubrigen ist die Versorgung von Patient:innen mit einer CAM-Schiene (als
Hilfsmittel) im Rahmen einer ergdnzenden Bewegungstherapie bereits bewahrt:
Die fachgerechte und sichere Selbstanwendung dieses Hilfsmittels in der Haus-
lichkeit der Patient:innen bestéatigte sich im Rahmen von mehr als 100.000 Pati-
ent:innenversorgungen (unter Verwendung dieses Hilfsmittels eines spezifi-
schen Herstellers) innerhalb der letzten 20 Jahre. Dabei wurde nachgewiesener-
malien auch der Nutzen und Mehrwert des Einsatzes des Medizinproduktes von
den versorgten Patient:innen selbst erkannt und gegeniber der jeweiligen Kran-
kenkasse vorgetragen.

Insofern stimmen wir der Aussetzung des Bewertungsverfahrens, so wie es der
GKV-SV vorschlagt, nicht zu.




3. Position GKV-SV; Erprobungs-Richtlinie: Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Anderungs-
vorschlag

Begriindung

Der BVMed e.V. stimmt der Posi-
tion des GKV-SV ausdriicklich
nicht zu.

Vor dem Hintergrund bereits ohnehin langfristiger Verfahren zur Bewertung
des Nutzens von Methoden — bei vom IQWiG bestatigten Anhaltspunkten fiir
den Nutzen der jeweiligen Methode (s. oben) — halten wir es fiir erforderlich,
Patient:innen den zeitnahen Zugang zur Behandlungsmethode bzw. zum ent-
sprechenden Medizinprodukt (hier: CAM) zu ermoglichen. Auch im Sinne der
Gewahrleistung des Versorgungsanspruchs auf Hilfsmittel, die dem aktuellen
medizinisch-technischen Stand entsprechen, sind Verzégerungen, wie diese
bspw. bei Durchfiihrung einer Erprobungsstudie gemaR § 137e SGB V entstiin-
den, zu vermeiden.

Dies gilt gleichsam fiir vorliegende Fallkonstellation wie auch fiir vergleichbare.

Dariber hinaus unterstitzt der BVMed e. V. die ihm ebenfalls vorliegende Stellungnahme
des eurocom e. V. vollumfanglich.

Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung

Die Anhorung findet voraussichtlich am 14.07.2022 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Einladung lhre Riickmeldung zur Teil-
nahme
Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir kdonnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anh6rung teilneh-
men.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fiir diese
Anho6rung moéchten wir nicht
teilnehmen.

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhorung ein-
geladen.

Bitte klicken Sie hier und geben
dann "Wir nehmen teil." ein

Bitte klicken Sie hier und geben
dann "Wir nehmen nicht teil."
ein




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

OPED GmbH, Medizinpark 1, 83626 Valley/Oberlaindern

21.06.2022

Priifgegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind die Beschlussentwiirfe
e zur Anderung der MVV-RL (Anlage 1),
e zur Anderung der MVV-RL, Aussetzung (Anlage 2) sowie
e zur Erprobungs-Richtlinie (Anlage 3).

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Y oL =d oY [T o =1 UL =] o TSR 1

2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
(Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von

SPIUNGEEIENKITAKEUIEN. .. eeeiei et e et re e e e e e e e e ab e e e e e e e e e eesanbeaaeeaaeeeessnrrnneaaaanan 2
3. Position GKV-SV; Erprobungs-Richtlinie: Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene
im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen.........ccccoeoeecciiiieee et 3

1. Position KBV, DKG, PatV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung
von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Kein Anderungsbedarf/-vorschlag. | Wir schlieBen uns den Ausfiihrungen der KBV, DKG, PatV an, die eine
Aufnahme der CAM-Schiene ins Erstattungssystem beflirworten.

Wir hoffen, dass mit Hinblick auf den Zeit- und weiteren Ressourcen-
Aufwand sowie der Versorgungsrealitat (Zeitdauer, Corona,
Kapazitatsengpasse) eine patientenorientierte Aufnahme-Entscheidung, wie
es auch KBV, DGP und PatV vorschlagen, getroffen wird.




2. Position GKV-SV; Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-
RL) (Aussetzung): Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

In Verbindung mit Erprobungs-Richtlinie (s. unter 3.)

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Eine Aussetzung des Verfahrens
wie mit Position 2 des GKV-SV
vorgetragen, ist nicht notwendig.

Das IQWiG hat aufgrund der Datenlage fuir die CAM-Schiene vier eindeutig
mit Nutzen hinterlegte Endpunkte festgestellt und fiihrt insgesamt in seiner
Gesamteinschatzung aus:

,Fir die Selbstanwendung durch erwachsene Patientinnen und Patienten
nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend
ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie
mittels CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene
festgestellt.” (Quelle: IQWiG-Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021)

,Fiir das Teilkollektiv konservativ versorgter erwachsener Patientinnen und
Patienten, bei denen eine Teilbelastung méglich ist, wird jedoch als
hinreichend dhnlich zum Teilkollektiv operativ versorgter Patientinnen und
Patienten erachtet, bei denen eine Teilbelastung méglich ist. Somit wird eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und ebenfalls ein Anhaltspunkt fiir
einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne

CAM-Schiene festgestellt.” (Quelle: Anlage-5_TG_Aussetzung_SGS_Position GKV-SV)
[Unterstreichung durch Verfasser]

Den Patienten:innen sollte auch tber die CAM-Schiene der Zugang zu einem
bereits seit Jahren bewahrten und angewandtem Training nach dem
physiotherapeutischen Prinzip der Mobilisation und Bewegung in der
geschlossenen kinetischen Kette ermdoglicht werden. Vor allem sollte damit
auch die in der Versorgungsrealitdt gegebene medizinische Benachteiligung
der GKV-Patienten:innen gegeniliber den PKV-Patienten:innen beendet
werden.

Die zugrundeliegende Datenlage
(und damit auch der festgestellte
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen) ist
u.E. hinreichend - analog zu den
CPM-Schienen — gegeben.

Der IQWiG-Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021 zur CAM-
Schiene stellt im Ergebnis vier und damit sogar mehr positive Nutzen-
Endpunkte fest, im Vergleich zum IQWiG-Abschlussbericht N16-03 Version
1.1 vom 23.07.2018 zu den CPM-Schienen, welche bekanntlich von der GKV
erstattungsfahig sind. Insofern diirfen wir auf die Tabelle im Anhang
verweisen. Offensichtlich scheint es unerheblich zu sein, dass bei einigen
Studien-Endpunkten weder ein Nutzen oder ein Schaden durch das IQWiG
abgeleitet werden konnte. Vielmehr reicht das Feststellen eines Nutzens bei
einigen Endpunkten und eine positive Gesamteinschatzung des IQWiG aus.

Zudem handelt es sich bei dem vorliegenden Produkt um ein Medizinprodukt
der Risikoklasse |, wahrend es sich bei den oben erwdhnten CPM-Schienen
um aktive Medizinprodukte (d.h. um Produkte, fiir deren Betrieb eine
Energiequelle wie z.B. Strom notwendig ist) der Risikoklasse lla handelt.
Daher steht u.E. auch aus Sicherheits- und Risikoaspekten einer Listung der
CAM-Schiene im Hilfsmittelverzeichnis nichts entgegen. AuRerdem weisen
wir nochmals ausdricklich darauf hin, dass das Hilfsmittel nach
entsprechender Diagnosen-Stellung durch einen Arzt verordnet wird und der
Einsatz stets im Rahmen eines Therapieplans erfolgt.

Die fachgerechte und sichere Selbstanwendung des Hilfsmittels CAMOped in
der Hauslichkeit des/der Patienten:in wird durch tGber 100.000
Patientenversorgungen innerhalb der letzten 20 Jahre bestatigt. Dabei wird
auch der Nutzen und Mehrwert des Einsatzes von CAMOped von den/der




versorgten Patienten:innen selbst erkannt und argumentativ gegentliber der
jeweiligen Krankenkasse vorgetragen (siehe im Anhang: reprasentatives
Patientenschreiben). Insoweit liegen u.E. eindeutige Hinweise der
Versicherten und auch aus der Versorgungspraxis vor, dass die aktuelle
Situation ein Versorgungsungleichgewicht in der GKV (v.a. auch im Vergleich
zur PKV) darstellt.

Gesondert dirfen wir darauf hinweisen, dass das Verzerrungspotential auf
Studienebene -wie auch dem Abschlussbericht N16-03 Version 1.1 vom
23.07.2018 zu den CPM-Schienen zu entnehmen ist- zumeist als hoch
eingeschatzt wird. Auf Grund des anscheinend studienimmanenten
Verzerrungspotentials ergibt sich nahezu zwingend, dass aus Sicht der
Medizin immer weiterfiihrende Fragestellungen untersucht werden, die
moglicherweise zu Aussagen einer hoheren Evidenz fiihren konnten.

Im Rahmen eines Verwaltungsverfahrens darf jedoch der
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz nicht aufler Acht gelassen werden.

Vorliegend hat das IQWiG zusammenfassend einen Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur festgestellt.

Flr das Teilkollektiv der konservativ Versorgten, bei denen eine Teilbelastung
méglich ist, sieht das IQWiG eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse und hat
einen ,[...] Anhaltspunkt fur einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene [ebenfalls] festgestellt.” Eine
mogliche Anderung des Verzerrungspotentials steht nicht im Verhéltnis zum
Aufwand und Risiko einer bestatigenden RCT.

3. Position GKV-SV;

Erprobungs-Richtlinie:  Selbstanwendung  einer  aktiven

Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Eine Erprobungsrichtlinie wie mit
Position 3 des GKV-SV
vorgesehen, ist nicht notwendig.

Das IQWiG hat aufgrund der Datenlage fuir die CAM-Schiene vier eindeutig
mit Nutzen hinterlegte Endpunkte festgestellt und fiihrt insgesamt in seiner
Gesamteinschatzung aus:

,Fir die Selbstanwendung durch erwachsene Patientinnen und Patienten
nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend
ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie
mittels CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene
festgestellt.” (Quelle: IQWiG-Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021)

,Fiir das Teilkollektiv konservativ versorgter erwachsener Patientinnen und
Patienten, bei denen eine Teilbelastung méglich ist, wird jedoch als
hinreichend dhnlich zum Teilkollektiv operativ versorgter Patientinnen und
Patienten erachtet, bei denen eine Teilbelastung méglich ist. Somit wird eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und ebenfalls ein Anhaltspunkt fiir
einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne

CAM-Schiene festgestellt.” (Quelle: Anlage-5_TG_Aussetzung_SGS_Position GKV-SV)
[Unterstreichung durch Verfasser]

Den positiven Nutzen der CAM-

Schiene sehen wir als erbracht an.

Das IQWiG hat aufgrund der Datenlage zusammenfassend einen
Anhaltspunkt flir einen Nutzen -nach operativer Therapie einer
Sprunggelenkfraktur- vorliegend festgestellt.

Flr das Teilkollektiv der konservativ Versorgten, bei denen eine Teilbelastung
méglich ist, sieht das IQWiG eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse und hat
einen ,[...] Anhaltspunkt fur einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene [ebenfalls] festgestellt.”




Zudem ist u.E. die geforderte
Durchfiihrung einer bestatigenden
RCT unverhaltnismaRig und auch
aus moralisch-ethischer Sicht
fraglich.

Die Durchfiihrung einer solchen geforderten weiteren RCT hatte die gleiche
Studienkonzeption und ware im Wesentlichen eine Wiederholung der bereits
analysierten Studie, welche im Ubrigen den allgemeinen Kriterien des SGB V
fiir den Nachweis des medizinischen Nutzens entspricht, wobei lediglich die
Methodik leicht angepasst werden soll. Die methodische Optimierung einer
bereits erfolgreich abgeschlossenen und ausgewerteten, sowie anerkannt
hochrangig publizierten Studie lasst allerdings inhaltlich keine anderen
Ergebnisse bzw. einen weiteren Erkenntnisgewinn erwarten. Vor diesem
Hintergrund und in Verbindung mit den positiven Ergebnissen der IQWiG-
Begutachtung ist kein Mehrwert einer RCT als wiederholende Untersuchung
zu erkennen.

Eine solche RCT, die folglich zwingend wie oben ausgefiihrt mit der gleichen
Fragestellung wie die bekannte bericksichtigte Studie durchgefiihrt werden
miisste, ist auch unter Ethik-Gesichtspunkten kaum vertretbar.

Entgegen den Ausfiihrungen des GKV-Spitzenverbands ist eine
Investitionssumme fiir eine solche Studie i.H.v. ca. 1 Mio. Euro anzusetzen.
Generell missen sich solche Investitionen refinanzieren lassen, so dass im
Ergebnis die Solidargemeinschaft innerhalb des Erstattungssystems diese
Kosten Uber die Preisgestaltung des Hilfsmittels mitzutragen hat. Eine solche
Belastung des Herstellers und auch der Solidargemeinschaft ist angesichts
der bereits vorgelegten Daten fiir das Hilfsmittel und der positiven IQWiG-
Bewertung unverhaltnismalig und nicht vertretbar.

Eine weitere -wesentlich inhaltlich identische- Studie kdnnen wir als
Hersteller nicht nochmals finanzieren.

Zum jetzigen Zeitpunkt wird der Hersteller daher keine
Kostenibernahmeerklarung abgeben.

AulRerdem sei erwdhnt, dass eine solche bestatigende RCT auch aus
faktischen Griinden nicht (zumindest nicht in einem vorhersehbaren und
planbaren Zeit- und Kostenrahmen) in der Versorgungsrealitat durchfiihrbar
ware.

Wir dirfen beispielsweise auf die Corona-Pandemie bedingten
Versorgungsengpasse und den generell gegebenen ausgelasteten
Kapazitaten in der Physiotherapie/Arzteschaft hinweisen, welche
grundsatzlich die Durchfiihrbarkeit von Studien erheblich erschweren oder
ganzlich unmoglich machen.

Erganzend dirfen wir darauf hinweisen, dass u.E. eine Studie wie vom GKV-
SV gefordert, zu dem ebenfalls ein erhéhtes Verzerrungspotential aufweisen
wiirde.

Konkret wird durch den GKV-SV gefordert ,,In beiden Studienarmen sollen die
Patientinnen und Patienten die gleiche standardisierte physiotherapeutische
Behandlung erhalten.” (Quelle: Anlage-6_TG_Erp-RL_SGS_Position GKV-SV)

Es gibt u.E. keine standardisierte physiotherapeutische Behandlung, da
Physiotherapie als Heilmittel sehr stark von der Person des/der
Therapeuten:in abhangig ist. Schon deshalb ergébe sich allein daraus wieder
ein erhohtes Verzerrungspotential.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Michael Silbernagl

Alexander Alius

OPED GmbH, Medizinpark 1, 83626 Valley/Oberlaindern

Die Anhorung findet voraussichtlich am 14.07.2022 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kdonnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhérung
teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Termindnderungen fiir diese
Anho6rung moéchten wir nicht
teilnehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhorung
eingeladen.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil.




Uberschrift aus
dem jeweiligen
IQWIiG-
Abschlussbericht

Entsprechender
Auszug zum
untersuchten
Endpunkt

IQWiG-Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021 fiir die
CAM-Schiene

IQWiG-Abschlussbericht N16-03 Version 1.1 vom 23.07.2018 fiir die
motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM)

Reprdsentativer Auszug / Darstellung aus o.g. IQWiG-Abschlussbericht:

Reprdsentativer Auszug / Darstellung aus o.g. IQWiG-Abschlussbericht:

Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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Morbiditiit LQ UEs
i =
" = g o =

— T = )

g £ = Z s £ ]

= = . . = - = =
== o ] = =
S< 5 | = |3 = : | 2 o z
S s oF = = = = Bl E £ =] s =
[y = = - s = = = = ] = & E
£ = . H CE| RE | = £ = & =
f-:.{ = BL = - B = w = 2 = ]
B z - s = o E = = E E = o
-— ; = = - W = = 7] E = N
g =e z = - e T = o = | | o
SE| £ | G2 2. | 5| 28| 5|25 2| £ | 2
£ = Er ¥E| 2| 28 s = g | =0 = 2 z =
=S| £ |E=S | EE2| 23| 22| 52| 22| 28| = g
= £ s | EZ | =B | == | =8| 5 | 58 £ 2
E2| & || 23|28 | 2< | 2L | 22| 25| = =]
Ataya 2015 . . 'S b - . . . ~ . .

®: Daten wurden berichtet und waren verwertbar,

—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.

a. Fiir den Endpunkt uneingeschriinkte Vollbelastung des Sprunggelenks waren 2 Operationalisierungen
verfiigbar:  klinische Untersuchung nach 6 Wochen™ und . Belastungsprotokoll zur Erfassung der Zeit bis
zum Erreichen der Vollbelastung®™. Ergebnisse der 2. Operationalisierung waren nicht verwertbar, weil
weniger als 70 % der Patientinnen und Patienten das Belastungsprotokoll ausgefiillt haben.

b. Dieser Endpunkt wurde nicht separat erthoben und berichtet. Der Fragebogen VAS FA inkludiert auch
Alktivititen des tiglichen Lebens, sodass dieser Endpunkt als Teil des Endpunkts Fullschmerzen, -funktion,
-probleme (VAS FA) beriicksichtigt wird.

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitit; UE: unerwiinschtes Ereignis; VAS FA: visuelle Analogskala Full
und Sprunggelenk nach Richter; SF-12: Health Survey Short Form 12

Tabelle 4: Matnx der Endpunkte — Kniegelenkfraktur, Vergleich CPM + Physiotherapie

versus Physiotherapie
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CPM: Continuous passive Motion { passive Bewegungsschiene)




Uberschrift aus

Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Tabelle 5: Matrix der Endpunkte — Ruptur des vorderen Kreuzbands, Vergleich CPM +

dem jeweiligen Studie Endpunkte Physiotherapie versus Physiotherapie
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* Dﬂm_n “urdﬂr_l berichtet le;l Waren ve rwaﬂ].:mr' , ) . : keine Daten vorhanden; (~): Daten nicht verwertbar; ©: Daten vorhanden und verwertbar
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Der Endpunkt wurde nicht erhoben. CPM: Conti . passive Motion (passive B <chi
a. Fiir den Endpunkt uneingeschriinkte Vollbelastung des Sprunggelenks waren 2 Operationalisierungen  Continuous passive Votion (passive Bewegungsschiene)

verfiighbar: . klinische Untersuchung nach & Wochen™ und ..Belastungsprotokoll zur Erfassung der Zeit bis

zum Erreichen der Vollbelastung™. Ergebnisse der 2. Operationalisierung waren nicht verwertbar, weil

weniger als 70 % der Patientinnen und Patienten das Belastungsprotokoll ausgefiillt haben.
b. Dieser Endpunkt wurde nicht separat erhoben und berichtet. Der Fragebogen VAS FA inkludiert auch

Alktivititen des tiglichen Lebens, sodass dieser Endpunkt als Teil des Endpunkts Fullschmerzen, -funktion,

-probleme (VAS FA) beriicksichtigt wird.
LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitiit; UE: unerwiinschites Ereignis; VAS FA: visuelle Analogskala Fuld
und Sprunggelenk nach Richter; SF-12: Health Survey Short Form 12

Methodik/ Abschlussbericht fiir die CAM-Schiene: Abschlussbericht fiir die CPM-Schienen:

Ergebnisse: Die Beurteilung der Morbiditat stitzt sich auf sechs Beurteilungsmerkmale. Davon haben sich Die Beurteilung der Morbiditat stitzt sich auf zwei Beurteilungsmerkmale. Dabei hat sich fiir die
hinsichtlich vier Merkmalen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden ergeben. Zur Beurteilung Kniegelenkfraktur hinsichtlich einem Beurteilungsmerkmal ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder
der Lebensqualitat (LQ) wurden drei Beurteilungsmerkmale betrachtet, wobei hinsichtlich zwei Schaden ergeben, fiir die Ruptur des vorderen Kreuzbandes hat sich hinsichtlich beider Merkmale
Merkmalen ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden festgestellt werden konnte. Fiir die ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden ergeben. Zur Beurteilung der
Beurteilung der unerwiinschten Ereignisse (UEs) wurden zwei Beurteilungsmerkmale herangezogen. | (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitiat wurde ein Beurteilungsmerkmal hergezogen, fiir welches
Bei beiden Merkmalen haben sich Anhaltspunkte fiir einen Nutzen oder Schaden ergeben. weder fir die Kniegelenkfraktur noch fiir die Ruptur des vorderen Kreuzbandes Anhaltspunkte fiir

einen Nutzen oder Schaden festgestellt werden konnten. Die Beurteilung der unerwiinschten
Ereignisse stiitzt auf ein Beurteilungsmerkmal. Dafiir wurde fir die Kniegelenkfraktur ein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden festgestellt, fiir die Ruptur des vorderen Kreuzbandes
hingegen hat sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden ergeben.

Fazit: Das IQWiG stellt also im Ergebnis des IQWiG-Abschlussberichts N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021 zur CAM-Schiene mehr positive Nutzenmerkmale in den Endpunkten fest als im IQWiG-

Abschlussbericht N16-03 Version 1.1 vom 23.07.2018 zu den CPM-Schienen, welche bekanntlich von der GKV erstattungsfahig sind.
Wortlich heillt es im CPM-Abschlussbericht zudem, dass ,Beziiglich der Endpunkte kérperlicher Funktionsstatus, Reinterventionen, gesundheits-bezogene Lebensqualitit und unerwiinschte Ereignisse [...]
in keiner der 7 Fragestellungen ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder einen Schaden abgeleitet [werden konnte].“

Aus der Tatsache, dass offensichtlich bei einigen Endpunkten weder ein Nutzen oder ein Schaden durch das IQWiG abgeleitet werden konnte, ldasst sich folglich auch nicht zwingend die Durchfiihrung
einer erganzenden RCT einfordern. Vielmehr reicht offensichtlich das Feststellen eines Nutzens bei einigen Endpunkten und die klare positive Gesamteinschatzung das iQWiG aus, wie es auch im

Abschlussbericht N16-03 zu den CPM-Schienen der Fall ist und ausreichend war.

Auch fiir die CAM-Schienen gilt, dass es vier eindeutig mit Nutzen hinterlegte Endpunkte gibt und insgesamt das IQWiG in seiner Gesamteinschatzung ausfihrt:

,Flir die Selbstanwendung durch erwachsene Patientinnen und Patienten nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der ergéinzenden
Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.” [...] Fiir das Teilkollektiv konservativ versorgter erwachsener Patientinnen und Patienten, bei denen
eine Teilbelastung méglich ist, wird jedoch als hinreichend éhnlich zum Teilkollektiv operativ versorgter Patientinnen und Patienten erachtet, bei denen eine Teilbelastung mdéglich ist. Somit wird eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und ebenfalls ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.”




1.Marz 2022

Widerspruch gegen die Ablehnung der Kosteniibernahme einer
aktiven Bewegungsschiene

Sehr geehrté Frau-,

gegen lhren Bescheid vom .Februar 2022, mit dem Sie die Kosteniibernahme
fir die, von meinem Arzt verordnete, aktive Bewegungsschiene ablehnen, lege
_ich hiermit Widerspruch ein.

in lhrer Begriindung beziehen Sie sich auf das Urteil vom 08.07.2015, in dem
das Bundessazialgericht festgestellt hat, dass aktive Bewegungsschienen als
»Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode” einzustufen seien.

Aus meiner Sicht ist es jedoch sehr fraglich, sich auf ein Urteil zu beziehen, das
bereits sieben Jahre zurlickliegt. Ich hoffe sehr, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss baldmdglichst eine positive Bewertung vorlegt, damit die
aktive Bewegungsschiene in den Leistungskatalog aufgenommen werden kann.

Fir mich personlich ist die aktive Bewegungsschiene nach meiner

Knieoperation von groRem Nutzen. Im Gegensatz zur Motorschiene konnte ich
sehr schnell nach der Operation selbst aktiv das Bein bewegen und gleichzeitig
die Gradeinstellung wihlen, die mir vom Arzt verordnet wurde. Hier dient das



gesunde Bein als Motor, das gleichzeitig mittrainiert wird. Zudem dient mir das
gesunde Bein als Beispiel, damit mir wieder bewusst wird, wie ich das Bein
beugen und strecken soll.

Und nicht nur aus physischer Sicht, sondern auch aus psychischer Sicht leistet
die aktive Bewegungsschiene einen grofien Beitrag zur Genesung. Flir mich als
sehr sportlichen Menschen war es enorm wichtig und bedeutend wieder selbst
aktiv zu sein, was mir durch die aktive Bewegungsschiene erméglicht wurde.

Zuletzt méchte ich noch auf thren Einwand eingehen, dass die |
krankengymnastischen Ubungen unter der Leitung eines Physiotherapeuten
ausreichend und wirtschaftlich sind. Meiner Meinung nach reichen zweli
Einheiten Physiotherapie in der Woche nicht aus, um eine schnellstmdgliche
Genesung zu erreichen. Die aktive Bewegungsschiene benutze ich in den ersten
vier Wochen dreimat tiglich 10 Minuten und in den Wochen finf und sechs
jeweils viermal 20 Minuten.

AbschlieBend méchte ich bemerken, dass die aktive Bewegungsschiene sehr
dazu beigetfagen hat, dass ich bereits eine Woche nach der Operation selbst
wieder aktiv sein konnte und dass sich dadurch die Beweglichkeit meines Knies
nach der Operation rasch verbessert hat. ich hoffe sehr, dass die aktive
Bewegungsschiene sehr bald in den Leistungskatalog aufgenommen wird,
damit auch viele andere Patienten davon profitierén kénnen.

Ich bitte Sie um Priifung meines Widerspruchs. Flir Riickfragen stehe ich gerne
zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griifsen

—




Wortprotokoll Bomiesheechuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung
von Sprunggelenkfrakturen

vom 14. Juli 2022

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 11:00 Uhr

Ende: 11:26 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed):
Frau Juliane Pohl

Europaische Herstellervereinigung fiir Kompressionstherapie und orthopéadische Hilfsmittel
e. V. (eurocom):
Frau Oda Hagemeier

OPED GmbH:
Herr Michael Silbernagl
Herr Alexander Alius



Beginn der Anhorung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begriiRe Sie herzlich im Namen des Unterausschusses
Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur miindlichen Anhérung zur
Anderung unserer Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen. — Selbst-
anwendung, also im hauslichen Umfeld.

Wir haben vier Teilnehmer, die fiir diese Anhérung angemeldet sind. Ich frage zundchst ab, ob
sie alle da sind, uns horen kénnen und alles in Ordnung ist. — Es sind alle anwesend; dann
konnen wir beginnen.

Ich begriiRe Sie ganz herzlich zu dieser miindlichen Anhorung; das Thema habe ich eben ge-
nannt. Viele von lhnen sind schon ,,alte Hasen”, ich mache aber noch einmal darauf aufmerk-
sam, dass wir diese Anhorung aufzeichnen und ein Wortprotokoll der Anhorung erstellen, das
dann auch Bestandteil der sogenannten Zusammenfassenden Dokumentation sein wird. Ich
gehe davon aus, dass Sie damit einverstanden sind, dass wir dies tun und jetzt auch die Sitzung
aufzeichnen. — Wenn das der Fall ist, dann meine Bemerkung:

Wir bedanken uns an dieser Stelle fir lhre schriftlichen Stellungnahmen. Ich kann lhnen ver-
sichern, dass wir diese schriftlichen Stellungnahmen gelesen, bereits ausgewertet und gewdir-
digt haben, sodass gilt, was eigentlich immer gilt: Es ist nicht notwendig, jetzt den gesamten
Inhalt der schriftlichen Stellungnahme noch einmal wiederzugeben. Der Inhalt ist den Mitglie-
dern des Unterausschusses also bekannt, sodass ich Sie bitte, sich auf die ganz wesentlichen
Punkte zu konzentrieren und — sollte es bahnbrechende neue Publikationen seit Einreichung
Ihrer Stellungnahme gegeben haben — selbstverstdndlich auch diese zu nennen, sich aber an-
sonsten auf die wesentlichen Punkte zu konzentrieren. Das ware gut und in unser aller Sinne.

Dann noch den kleinen Hinweis: Ich bitte alle, die nicht sprechen, das Mikrofon auszuschalten.
Wenn Sie eine Wortmeldung haben, dann ist es am einfachsten, wenn Sie mir einen Hinweis
per Chat geben, denn das sehe ich sofort und setze Sie auf die Rednerliste.

Dann kdonnen wir beginnen. Ich gebe lhnen jetzt der Reihe nach die Moglichkeit, Thre Position
darzustellen, und beginne mit Frau Pohl fir den Bundesverband Medizintechnologie. Frau
Pohl, Sie haben das Wort.

Frau Pohl (BVMed): Vielen Dank. — Ich wiirde jetzt in aller Kiirze einen Blick auf die Ergebnisse
des IQWiG-Berichts werfen:

Das IQWiG kommt nach Auswertung der RCT-Studie zu dem Schluss, dass bei Selbstanwen-
dung der CAM-Schiene im Vergleich zu einer Standardversorgung ohne eine solche ein kon-
sistenter Anhaltspunkt flr den Nutzen vorliegt hinsichtlich der Endpunkte FuBschmerzen,
Funktion und Probleme, uneingeschrankte Vollbelastung, Wiedererlangung der Arbeitsfahig-
keit und gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Auch der GKV-SV erkennt das in seinen Ausfihrungen an. Das heiBt, im Ergebnis stellt das
IQWIiG somit einen Nutzen dieser erganzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im
Vergleich zu einer Standardversorgung ohne eine solche Schiene fest.

Das IQWiG gelangt auch zu der Einschatzung, dass diese positiven Resultate fir Patienten nach
einer operativen Therapie auch Gbertragbar sind auf die Anwendung der Bewegungstherapie
von Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenksfraktur — das bei Teilbelastung.

Somit wollen wir in diesem Verfahren zur Anpassung der MVV-Richtlinie ausdrticklich der Po-
sition von DKB und KBV zustimmen, also einer Einflihrung dieser Methode in Anlage 1 dieser
Richtlinie.



Aus den genannten Grinden und aufgrund der vorliegenden Evidenz halten wir die Durchfiih-
rung einer Erprobungsstudie fir nicht erforderlich, zudem fiir nicht wirtschaftlich. Vielmehr
sehen wir hierin ein Hindernis, Patientinnen und Patienten den Zugang zu einer Versorgung
zu gewahrleisten, die dem aktuellen medizinisch-technischen Stand entspricht. Das heif3t, die
Position des GKV-SV Uber eine Richtlinie zur Erprobung kdnnen wir somit nicht nachvollziehen
und teilen wir ausdriicklich nicht. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Pohl, fiir die pointierte Stellungnahme,
wobei Sie versaumt haben, aus dem IQWiG-Bericht auch zu zitieren, dass uns das IQWiG
durchaus eine Erprobungsstudie nahegelegt hat. Selbstverstandlich kennen wir den IQWiG-
Bericht. — Vielen Dank, Frau Pohl.

Dann wiirde ich weitergeben an Frau Hagemeier fiir die Européische Herstellervereinigung fiir
Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel.

Frau Hagemeier (eurocom): Vielen Dank, Frau Dr. Lelgemann. — Sehr geehrte Damen und Her-
ren, ich mochte mich auch kurz fassen. Den inhaltlichen Punkten, die Frau Pohl ausgefiihrt
hat, schliefen wir uns vollumfanglich an.

Wir schlieflen uns ebenso der Stellungnahme von KBV, DKG und Patientenvertretung an, dass
hier der Nutzen ja vom IQWiG anerkannt worden ist und aus dem Grund von unserer Seite
nichts dagegen spricht, dass die CAMOped auch in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen
wird.

An der Stelle mochte ich noch einmal kurz zu dem Anschreiben, das wir zu unserer Stellung-
nahme beigefligt hatten, den allgemeinen Hinweis geben, dass es schon ware, dass, wenn wir
Innovationen im Gesundheitswesen haben, diese auch zligig ins Hilfsmittelverzeichnis aufge-
nommen wirden.

Auch mit Blick auf die zusatzlichen Kosten, die eine weitere Studie verursachen wiirden, die ja
dann gegebenenfalls auch liber die gesetzlichen Krankenkassen mitfinanziert werden wiirden,
sehen wir auch — gesundheitsékonomisch gesehen —vor der Diskussion auch der Finanzierung,
der Stabilisierungsgesetze in der GKV — keine Notwendigkeit und wiirden es sehr begriilRRen,
wenn man jetzt hier zligig zu einer Entscheidung kdme, sodass dann das Produkt spater auch
ins Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden kann. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, das war jetzt sehr weitreichend, aber die
Wirtschaftlichkeit der Schiene ist ja heute nicht Gegenstand der Beratung.

Dann libergebe ich an Herrn Silbernagl und/oder Herrn Alius fir die OPED GmbH.

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Herzlichen Dank, dass wir die Gelegenheit haben, vor dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss zu sprechen. Ich bin Michael Silbernagl. Neben mir hat Herr Ale-
xander Alius Platz genommen; er leitet bei uns die Gesundheitspolitik. Ich selbst bin Prokurist
des Herstellers von CAMOped.

Far die Entscheidungsfindung, ob CAMOped ins Hilfsmittelverzeichnis kommt, wiirde ich gern
drei Punkte aus unserer Stellungnahme detaillierter darstellen:

Das eine und wichtigste ist, noch einmal klarzumachen, dass CAMOped ein sicheres Medizin-
produkt ist. Das heildt, es geht kein Schaden von CAMOped aus, denn CAMOped ist seit 20 Jah-
ren bereits im Markt. Uber das GKV-System und auch die BGs haben wir bereits (iber
100 000 Versorgungen mit CAMOped durchgefiihrt, und dabei gab es keinen einzigen melde-
pflichtigen Fall bei DIMDI oder dhnlichen Datenbanken nach Medizinprodukterecht. Das heift,
es ist ein Uber diese lange Zeit sehr bewahrtes Medizinprodukt.

Gleichzeitig — im Vergleich zu den CPM-Motorschienen, in denen auch der G-BA entschieden
hat — handelt es sich bei CAMOped um ein Risikoklasse-1-Produkt, das heiRt ein Produkt einer
niedrigen Risikoklasse. CPM-Schienen gehdren bekanntlich der Klasse 2a an; das ist also ein



Produkt einer hoheren Risikoklasse, wobei beide im Grunde genommen das Gleiche machen:
die untere Extremitdt bewegen.

Unter Risikogesichtspunkten — neben der ganzen Evidenz — zeigt das auch noch einmal die
Vorteile der Therapie mit einer CAM-Schiene, hier mit CAMOped.

Das zweite Thema ist, dass CAMOped sicher auch keine Kostenlawine auslésen wird, wenn es
im Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist, denn so, wie das Hilfsmittelverzeichnis ja aufgebaut ist,
gilt als Orientierungshilfe fiir Arzte und Patienten und Krankenkassen, was im GKV-System er-
stattbar ist. Dennoch — das kann ich aus eigener Erfahrung deutlich sagen — priifen Arzte nach
wie vor sehr stark im Einzelfall, ob eine individuelle Versorgung wirtschaftlich, ausreichend
und zweckmalRig ist.

Und auch die Krankenkassen prifen Gber den Medizinischen Dienst sehr sorgfaltig. Dort er-
folgt also auch noch eine kritische Uberpriifung und wird jeweils fiir den Einzelfall in der Hilfs-
mittelversorgung sehr genau geschaut, ob die Versorgung passt. Voraussetzung dafiir ist al-
lerdings eine Listung im Hilfsmittelverzeichnis, damit Arzte (iberhaupt die Option zu haben,
diese Therapieform zu verschreiben.

Als dritten wesentlichen Punkt mochte ich betonen, dass auch CAMOped den nachgewiese-
nen Nutzen, den das IQWiG und auch die Studien dazu klar zeigen, fiir die Patienten hat.

Derzeit sind wir ja auch in der Erprobungsrichtlinie fir die VKB-Ruptur, und da méchte ich
noch einmal mitgeben: Derzeit sind wir bei Studienkosten von ca. 1 Million bei der VKB, und
Ahnliches ist auch bei den Sprunggelenksfrakturen zu erwarten.

Und: So, wie das Hilfsmittelverzeichnis gestrickt ist, gibt es ja auch keinen Schutz im Vergleich
zu Arzneimitteln, dass ein zweiter Hersteller ohne die Investitionskosten da ganz schnell eben-
falls eine Listung erhalt. Damit braucht man nicht Wirtschaftsweiser zu sein, um zu errechnen,
dass eine solche Investition im Verhaltnis zu dem Wert des Hilfsmittels und den doch sehr
geringen Mehrwerten, die eine Erprobungs-Richtlinie bringt, nicht wirtschaftlich darstellbar
ist.

Deswegen auch noch einmal von mir zusammenfassend: CAMOped ist ein sicheres Hilfsmittel.
Wir haben keine Kosten-Ley-Linie und der Nutzen ist nachgewiesen. Deswegen wiirden wir es
begriRen, wenn CAMOped in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen wiirde.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Silbernagl. — Gibt es Erganzungsbedarf
bei Ihnen, Herr Alius?

Herr Alius (OPED GmbH): Ja, ich mdchte gern zwei Dinge erganzen. Ich mochte allerdings
vorab noch einmal guten Morgen in die Runde wiinschen und sagen, dass ich mich sehr freue,
hier noch eine Stellungnahme abgeben zu kdénnen.

Punkt 1: Ich habe mich hingesetzt und in einer FleiBarbeit ausgerechnet, wie es denn aussieht,
wie viele Patienten denn bisher behandelt wurden. Sie kennen die Zahl: In 20 Jahren wurden
ca. 100 000 Patienten Uber alle Indikationsbereiche hinweg behandelt. In den aktuellen Stu-
dien — und das ist wahrscheinlich das wirtschaftliche Schreckgespenst, das sich irgendwo im
Raum befindet — steht eine relativ hohe Zahl, namlich von 174 pro 100 000, die eine Sprung-
gelenksfraktur im Jahr ereilt.

Das deckt sich in keinster Weise mit den Zahlen, die wir an der Stelle haben. Und man sieht,
dass der Filtermechanismus der Arzte und auch der Kassen, die sicher jeden einzelnen Fall
noch einmal genau ansehen, sehr, sehr gut funktioniert. Wir kommen auf eine Zahl von
6,25 Patienten pro 100 000, die in den letzten Jahren, per anno quasi, mit einer CAM-Schiene
behandelt wurden. Das ist also ein diametraler Gegensatz zu dem, was wir hier quasi in der
Literatur finden. Das heiRt, auch unter Wirtschaftlichkeitsaspekten dirfte hier nicht allzu gro-
Res Zogern geboten sein.



Das Zweite, worauf ich hinweisen mochte, ist das Thema, das im Vorschlag des GKV-Spitzen-
verbandes konstatiert wird, dass also das Verzerrungspotenzial der bestehenden Studie sehr,
sehr hoch ist, wobei gleichzeitig ein Vorschlag gemacht wurde, wie denn eine Studie besten-
falls auszusehen hatte. Ich will noch einmal kurz auf das Argument eingehen, dass die Physio-
therapie hier quasi eine zusatzliche Rolle innerhalb der Studie spielt:

Aus eigenen Erfahrungen und auch, was die Heilmittelberufe hergeben, kann ich an der Stelle
nur sagen: Wir werden, wenn wir uns jetzt einer neuen Studie zuwenden, nicht nur einen er-
heblichen Mehraufwand firs System erzeugen — Herr Silbernagl hat die Zahlen genannt —,
sondern werden auch das Verzerrungspotenzial solcher Studien — das steht ja auch in der GKV-
Einlassung sehr, sehr gut — sogar mit einer zweiten Studie nicht beheben, denn aus der Physi-
otherapie ist nicht zu erwarten, dass hier objektivierbar und standardisiert eine erganzende
Therapie innerhalb der Studie vorgenommen werden kann. Denn Physiotherapeuten sind
Menschen, die diese Themen sehr subjektiv und aus der eigenen Erfahrungswelt heraus an-
gehen, und entsprechend werde ich dort nicht den Standard erzielen kénnen, um quasi diese
Kausalitatskette, die an der Stelle ja dann im Grunde genommen immer mit einem subjektiven
Element verbunden wird, in irgendeiner Form wieder objektivieren zu kénnen.

Wir erhalten damit zusatzliches Verzerrungspotenzial, wenn wir uns dieser neuen Studie wid-
men. Insofern schlieBe ich mich an der Stelle meinen Vorrednern vollumfanglich an und be-
flirworte die Position der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und insbesondere der Patientenvertreter. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Alius, fiir die pointierte Stellungnahme.
Gibt es Erganzungsbedarf seitens der anwesenden Stellungnehmer? — Das ist nicht der Fall.
Dann geben Sie mir kurz die Chance, bevor ich der Patientenvertretung das Wort gebe, darauf
aufmerksam zu machen, dass wir auch eine — das ist flr uns ja immer auch besonders wichtig
— Stellungnahme der Fachgesellschaft, der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie und Or-
thopadie, erhalten haben, die heute aber leider nicht an der Anhérung teilnehmen kann.

Die Patientenvertretung hat das Wort.

PatV.: Vielen Dank. — Wir hatten darauf hingewiesen, dass die Patientenvertretung hier auch
keine Erprobung sieht. Es ging jetzt gar nicht so sehr um die Inhalte der Erprobungsstudie, die
uns aber noch einmal wichtig waren.

Sie hatten gerade an den Hersteller gerichtet noch einmal formuliert, dass die Physiotherapie
— die wir jetzt nicht als so verzerrt ansehen; wir gehen schon davon aus, dass die Leute auch
standardmaRig ihre Ausbildung gut machen — bzw. dass man in der Erprobungsstudie den Ein-
druck gewinnen kénnte, dass man hier eigentlich das tagliche Eigenlibungsprogramm der Pa-
tienten mit der taglichen Anwendung der CAM-Schiene vergleicht. Die Studie von Janssen
et. al. hat ja im Prinzip gesagt, die Patienten kriegen dann — — Die Frage lautet also: Wann ist
zumindest die CAM-Schiene die erste Therapieoption? Bekommt man die sofort postoperativ?
— Denn wir haben ein bisschen das Problem, dass man dann, wie man feststellt, wenn man es
noch einmal genauer liest — denn da missen auch Mindestlibungszeiten angegeben werden
—, gar nicht mal die Physiotherapie versus CAM-Schiene add on vergleicht, sondern eigentlich
ein tagliches Eigenlibungsprogramm der Patienten zu Hause mit der taglichen Anwendung der
CAM-Schiene. Uns wiirde dies noch einmal interessieren. Der Vorteil, den wir gesehen haben,
besteht ja darin, dass die CAM-Schiene auch eine friihere Verbesserung der Beweglichkeit ge-
genliber nur Physiotherapie bzw. Eigenlibungsprogramm bewirkt. Da haben wir noch ein ge-
wisses gedankliches Problem. Vielleicht konnten Sie noch darauf eingehen, wie Sie die Erpro-
bungsstudie bewerten? — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Teupen. Ich denke, die Frage geht ent-
weder an Herrn Silbernagl oder Herrn Alius. Wer von lhnen mag antworten?

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Der Einsatz der CAM-Schiene kommt in der Regel nach einer
Woche postoperativ zustande. Das richtet sich danach, wie der Verletzungsmechanismus ist.



Grundvoraussetzung ist, dass das Sprunggelenk Gbungsstabil ist, und das ist eben sehr indivi-
duell je nach Patient zu beurteilen, je nach Verfahren, ob operiert worden ist, ob konservativ
versorgt worden ist, wie operiert worden ist.

Grundvoraussetzung ware also ein Ubungsstabiles Sprunggelenk, was — je nachdem — zwi-
schen ein und zwei Wochen postoperativ oder posttraumatisch vorliegt. Dann kann mit einer
standardisierten Ubung mit CAMOped das Sprunggelenk bewegt werden. Durch diese Bewe-
gung reduziert man zum einen die Atrophie in den Muskeln, zum anderen ist auch das ganze
propriozeptive Geflige im Sprunggelenk gestort. Also in dem Moment, wo Bander gerissen
sind, sind auch Rezeptoren geschadigt, und genau dieses Wiedererlangen des Bewegungsge-
fiihls, das da mit einer Nichtabnahme der Muskeln einhergeht, fihrt dann dazu, dass die Pati-
enten nach der Bewegungszeit wieder deutlich besser im Alltag aktiv sind, friiher wieder zur
Arbeit kommen. Die Studienergebnisse, die in der Janssen-Studie gezeigt worden sind, bele-
gen also, dass eine friihere Arbeitsfahigkeit, frihere Return-to-Activity da ist.

Allerdings ist es immer eine ergdnzende MalRnahme zur Physiotherapie, wobei man da auch
sagen muss, dass bei Sprunggelenksfrakturen der Einsatz von Physiotherapie nicht immer er-
folgt. Es wird im Alltag vielleicht rezeptiert, vielleicht auch mal nicht. Zudem ist auch die Ter-
minfindung fiir Physiotherapie nicht ganz so einfach, sodass man die Behandlung womaoglich
nicht rechtzeitig bekommt. Wenn ein Sprunggelenk zwei, vier oder sechs Wochen ohne Ubun-
gen bleibt, ist der Aufwand, das Sprunggelenk wieder fit zu kriegen, einfach deutlich erhéht.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, aber noch einmal pointiert glaube ich, die
Frage der Patientenvertretung bezog sich gar nicht so sehr auf den Wirkmechanismus, son-
dern allein auf die Frage: Ist es zu vergleichen mit einem Eigenlibungsprogramm, oder ist es
zu vergleichen mit Physiotherapie? Ist es erganzend oder nicht erganzend, also im Hinblick auf
eine mogliche Studie zur Vergleichsintervention?

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Es ist erganzend zur Physiotherapie zu sehen — nicht als Ersatz.
Man kann es mit einem Eigenlibungsprogramm vergleichen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Frau T., ausreichend beantwortet?
PatV.: Ja. — Vielen Dank fir lhre Nachfrage.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis des Unterausschus-
ses? — Der Vertreter des IQWiG.

IQWIiG: Wenn das IQWiG hier mehrfach genannt wird, will auch kurz etwas sagen. Ein Hinweis
und eine Frage:

Der Hinweis bezieht sich auf die Ideen zum Verzerrungspotenzial, die von der Firma OPED
geduBert wurden, dass man hier darauf abzielen sollte, eine Studie mit besserer Qualitat zu
machen. Im IQWiG-Bericht steht dazu, es geht eigentlich nur darum, eine bestatigende Studie
zu machen, die sich sogar an der vorliegenden Studie aus Wirzburg orientieren kann. Insofern
geht es hier gar nicht darum, das Verzerrungspotenzial deutlich anders zu gestalten, oder da-
rum, die Studie deutlich valider zu machen.

Meine Frage bezieht sich auf die Studienkosten. Sie haben ausgeflhrt, dass das bis zu 1 Mil-
lion Euro seien und Sie da Erfahrungen aus anderen Studien — zur vorderen Kreuzbandruptur
— hatten. In der schon vorliegenden Studie steht aber, dass dort gar keine Forderung erfolgte,
es also eine ohne externe Finanzierung durchgefiihrte klinische Studie sei, die primar einer
Doktorarbeit diente. Es liberrascht dann schon, dass eine Studie, die eigentlich — vielleicht
sogar komplett — ohne Finanzierung durchfiihrbar ware, jetzt auf einmal 1 Million Euro kosten
soll. Konnten Sie erldutern, wie Sie auf diese Kosten kommen?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Wer mochte antworten? — Herr Silbernagl.

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Gerne. Vielen Dank fir die Frage. Die Studie, die an der Uni
Wirzburg durchgefiihrt worden ist, ist rein aus universitaren Geldern finanziert worden. Das



heiRt nicht, dass sie nichts gekostet hat. Da miisste man die Uni fragen, was sie dort fiir Res-
sourcen eingesetzt, ob das herstellerfinanziert wurde. Gesponsert wurde das nicht.

Bei der Studie zur VKB liegen wir derzeit bei 1 Million Euro an Studienkosten. Dass diese Stu-
dienkosten so hoch sind, liegt letztendlich ganz viel auch daran, dass, um Verzerrungspoten-
ziale in Richtung Verblindung beispielsweise zu heben, es bei Hilfsmitteln einen doch sehr
Uberdurchschnittlichen Aufwand bedeutet, weil das Hilfsmittel einfach da ist, der Patient
weild, womit er Ubt, und es auch ganz schwer ist, mit vielen Sicherheitsmechanismen, mit vie-
len Personen, die involviert sind, dafiir zu sorgen, dass auch die Priifarzte verblindet bleiben.
Das ist bei Hilfsmitteln einfach ein enormer Aufwand, der bei Arzneimitteln deutlich geringer
ist, und wo dies leichter vonstatten geht. Diese methodischen Themen gerade im Hilfsmittel-
bereich treiben die Kosten fiir die Prifzentren unglaublich hoch, um da auch wirklich die Er-
gebnisse zu liefern mit dem geringen Verzerrungspotenzial, das derzeit da ist. — Da ist ein Bei-
spiel.

Was ansonsten die Kosten bei der VKB-Ruptur hochtreibt, sind Themen wie Datenstruktur,
Datenbank. Auch Corona war natiirlich ein groRes Thema, weil OP-Zentren geschlossen wor-
den sind, nicht operiert werden konnte. Dennoch muss die Studie von der Infrastruktur her
aufrechterhalten werden, ohne dass Patienten eingeschlossen werden konnten. Dann waren
wieder zu viele Patienten eingeschlossen — war also so viel los, dass die Priifarzte operieren
mussten und sich nicht um Studiendokumentation kiimmern konnten.

All das sind Themen, die die Studienkosten gerade beim Hilfsmittel doch sehr in die Hohe trei-
ben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiur die Ausfiihrungen. — Gibt es weitere Fra-
gen? — Das ist erkennbar nicht der Fall, sodass ich mich bei den Teilnehmern der Anhérung
ganz herzlich sowohl fir ihre schriftlichen Stellungnahmen als auch die Teilnahme an der heu-
tigen Sitzung bedanke. Ich wiinsche lhnen noch einen guten Tag.

Schluss der Anhorung: 11:26 Uhr
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Position KBV, DKG, PatV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom 15. September 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. September 2022
beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) in der Fassung
vom 17. Januar 2006 (BAnz AT TT.MM.JJJJ V BAnz 2006, S. 1523), zuletzt gedndert am T. Monat
JJJ) (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wie folgt zu
andern:

I. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer angefligt:

»X. Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen.

§ 1 Beschreibung der Methode

Die aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-Schienen) kommen in
der frihen Nachbehandlungsphase von Sprunggelenkfrakturen als ergdnzende
Bewegungstherapie zum Einsatz, welche eigenstindig von den Patientinnen und
Patienten im hduslichen Umfeld durchgefiihrt werden kann. CAM-Schienen sind
Therapiegerdate zur Durchfihrung von gefiihrten Tretbewegungen der unteren
Extremitat. Die auf arztliche Verordnung erfolgende Selbstanwendung erfolgt zusatzlich
zur Standardtherapie.

§ 2 Indikationsstellung

Der Einsatz von aktiven Bewegungsschienen ist indiziert, wenn bei Patientinnen und
Patienten mit Sprunggelenkfraktur eine Teilbelastung moglich und eine verbesserte,
insbesondere beschleunigte Wiedererlangung der Funktionalitat erwartbar ist.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zum Einsatz von CAM-Schienen im hauslichen Umfeld zur Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung miissen folgende
Anforderungen erfillt sein:

- Die Selbstanwendung von CAM-Schienen erfolgt zusatzlich zu einer begleitenden
Physiotherapie.

- Das Verfahren ist in ein medizinisches Behandlungskonzept eingebettet.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 15. September 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Position KBV, DKG, PatV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung:

Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom 15. September 2022
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) i.V.m. 2.Kapitel §2b Abs.1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) holt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV),
sofern er bei der Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir
erforderlich héalt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschlielich etwaiger weiterer
Grundlagen fiir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemaR § 139 Abs.3 Satz4 SGBV i.V.m.
2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 1 VerfO die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach Eingang
des Auskunftsverlangens des GKV-SV zu erteilen.

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag
auf Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zuriicknimmt,
nachdem ihm der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft
mitgeteilt hat; das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
beginnt unmittelbar ohne Antrag (§ 139 Abs. 3 Satz5 i.V.m. 2. Kapitel § 2b Abs.5 Satz 3
VerfO).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lGberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach § 135
Absatz 1 Satz 1 des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch (SGB V) fiir die vertragsarztliche
Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden daraufhin, ob der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten
der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
darf.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieBenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlieRBen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach & 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.
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Falls die Bewertung positiv ausfallt, hat er die entsprechende Beschlussfassung zu verbinden
mit einer Empfehlung Gber die fir die sachgerechte Anwendung der Methode erforderlichen
Anforderungen an die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen an
MalBnahmen der Qualitatssicherung sowie die erforderlichen Aufzeichnungen (ber die
arztliche Behandlung (vgl. § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, 3 SGB V). Nach Inkrafttreten der
entsprechenden  Richtlinienentscheidung wdre die Methode Bestandteil der
vertragsarztlichen Versorgung und damit nicht mehr neui.S.d. §§ 139 Abs. 3, 135 Abs. 1 Satz 1
SGB V, so dass dieses Tatbestandsmerkmal einer Aufnahme des Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis durch den GKV-SV im Ausgangsverfahren nicht mehr entgegenstiinde.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Prifung eines Auskunftsersuchens des GKV-SV nach § 139 Abs. 3 Satz3 hat der
Unterausschuss Methodenbewertung fiir den G-BA gemaR Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz
2 GO i.V.m 2. Kapitel § 2b Absatz 4 Satz 3 VerfO in seiner Sitzung am 27. August 2020
beschlossen, dass das Hilfsmittel ,aktive Bewegungsschiene zur selbstandigen
frihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Sprunggelenksfraktur”, fir das ein Antrag auf Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis gemadB § 139 Abs. 3 Satz1l SGBV gestellt wurde, untrennbarer
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist. Dem GKV-SV wurde
im direkten Nachgang hierzu die entsprechende Auskunft Gbermittelt.

Mit Schreiben vom 7. Oktober 2020 hat der GKV-SV dem G-BA die Information tUbermittelt,
dass der Medizinproduktehersteller dem GKV-SV mitgeteilt hat, dass er seinen Antrag auf
Aufnahme der aktiven Bewegungsschiene zur selbstandigen friihfunktionellen Mobilisation
des Sprunggelenkes durch Patientinnen und Patienten mit operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur in das Hilfsmittelverzeichnis weiterverfolgt.

Damit wurde bis zum Ablauf der Frist der Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
seitens des Medizinprodukteherstellers nicht zurlickgenommen, weswegen gemalR § 139
Absatz 3 Satz 5 SGB V unmittelbar das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beginnen hatte.

Die beratungsgegenstandliche aktive Bewegungsschiene soll gemdR der vorliegenden
Unterlagen in der Nachbehandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen
erginzend zur physiotherapeutischen Rehabilitation eingesetzt werden und der
friihfunktionellen Mobilisation des Sprunggelenks dienen. Sie soll eine Verbesserung der
Gelenkfunktion ermoéglichen und zur Abschwellung und Schmerzreduktion beitragen. Die
Patientin oder der Patient wendet die aktive Bewegungsschiene selbstiandig zeit- und
ortsunabhdngig im Rahmen eines Therapieplanes an.

Mit Beschluss vom 15. Oktober 2020 wurde ein Beratungsverfahren fiir eine Bewertung
gemald § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen eingeleitet.! Mit
Beschluss vom 15. Oktober 20202 und Anpassung des Auftragskonkretisierung mit Beschluss

1 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Einleitung des Bewertungsverfahrens
gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene nach operativ versorgter Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4512/2020-10-15 Einleitung-Bewertungsverfahren Bewegungsschiene-
Sprungglenk.pdf.

2 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Beauftragung des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene nach operativ versorgter
Sprunggelenksfraktur vom 15. Oktober 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff: 28.03.2022]. URL: https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-4822/2020-10-15 IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.
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vom 10. Dezember 20203 wurde das Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes beauftragt. Durch den genannten Anpassungsbeschluss wurde
der Bewertungsauftrag auf konservativ versorgte Sprunggelenksfrakturen erweitert.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenksfrakturen bericksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des IQWiG*, die
Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschlieBlich der dort benannten Literatur sowie die
Stellungnahmen, die vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

2.1  Medizinischer Hintergrund®

Sprunggelenkfraktur

Die Sprunggelenkfraktur ist eine Verletzung des oberen Sprunggelenks (OSG), welches
knoéchern aus Schienbein (Tibia), Wadenbein (Fibula) und Sprungbein (Talus) gebildet wird.
Dabei sind Schien- und Wadenbein durch die Bandstrukturen der Syndesmose elastisch zur
Sprunggelenkgabel (Malleolengabel) verbunden. Des Weiteren stellen AuBen- und
Innenbander zentrale Strukturen der anatomischen Einheit des OSG dar.

Bei einer Sprunggelenkfraktur liegt in der Regel mindestens ein Bruch des AulRenkndchels vor.
Je nach Lokalisation des Bruchs unterscheidet die Klassifikationseinteilung nach Danis-Weber
Typ-A-, Typ-B- und Typ-C-Verletzungen. Bei einem Bruch des Aullenkndchels unterhalb der
Syndesmose handelt es sich um eine Typ-A-Verletzung mit intakter Syndesmosenstabilitat.
Von einer Typ-B-Verletzung wird gesprochen, wenn sich der Bruch auf Hohe der Syndesmose
befindet. Bei dieser Verletzung wird der Syndesmosenkomplex meist verletzt, ist jedoch nicht
zwingend instabil. Bei AuBenkndchelbriichen oberhalb der Syndesmose liegt eine Typ-C-
Verletzung mit nicht intakter Syndesmosenstabilitdt vor. Der Bruch des AuBenkndchels kann
von weiteren knéchernen und ligamentaren Verletzungen begleitet sein, deren Beurteilung
fur die Abschatzung des gesamten Verletzungsausmales ebenfalls von Bedeutung ist. Die
Arbeitsgemeinschaft-flir-Osteosynthese-Klassifikation erganzt die Danis-Weber-Klassifikation
um Untergruppen, die anhand der Schwere der Begleitverletzungen gebildet werden. Sie
ermoglicht unter anderem, Danis-Weber-B-Frakturen in stabile Frakturtypen (B1; isolierte
AuBenknoéchelfraktur) und instabile Frakturtypen (B2; inkl. Fraktur des Innenknochels) zu
differenzieren. Eine weitere Klassifikation stellt Lauge-Hansen dar, in der zur Fraktureinteilung
der Unfallmechanismus zugrunde gelegt wird.

Bei 90000 Patientinnen und Patienten mit Sprunggelenkfraktur, die im Rahmen einer
schwedischen Registerauswertung der Jahre 1987 bis 2004 identifiziert wurden, betrug die
jahrliche Inzidenzrate 71 pro 100000 Personenjahre. Eine haufig zitierte Auswertung aus dem
Jahr 1987 berichtet eine Inzidenzrate von 187 pro 100000 Personenjahre in der Stadt
Rochester, Minnesota. In Deutschland erfolgten im Jahr 2018 ca. 64000 stationdre
Behandlungen aufgrund von Sprunggelenkfrakturen und damit 77 pro 100000 Einwohner. Das

3 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Beauftragung des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Bewertung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenksfrakturen 10. Dezember 2020 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
28.03.2022]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4823/2020-12-10 |IQWiG-Beauftragung Bewegungsschiene.pdf.

4 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen; Auftrag N20-05 [online]. 08.10.2021. K&In (GER): IQWIG. [Zugriff: 28.03.2022]. (IQWiG-Berichte;
Band 1215). URL: https://www.igwig.de/download/n20-05 selbstanwendung-von-cam-schienen-nach-
sprunggelenkfraktur abschlussbericht v1-0.pdf.

5 Der Text fur diesen Abschnitt wurde teilweise woértlich aus dem IQWiG-Abschlussbericht N20-05 unter Weglassung der Literaturverweise
Gbernommen.
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Alter dieser Patientinnen und Patienten lag im Mittel bei 56 Jahren. Im jungen
Erwachsenenalter waren die Raten bei Mannern héher als bei Frauen. Ab einem Alter von ca.
45 Jahren kehrte sich das Verhéltnis um. Insgesamt erlitten in Deutschland im Jahr 2018
Frauen mit einem Anteil von 61 % haufiger Sprunggelenkfrakturen als Manner.

In mehr als 8 von 10 Fallen entstehen Sprunggelenkfrakturen durch einen
Luxationsmechanismus, der Folge eines Sturzes oder Fehltritts ist — haufig im Rahmen
sportlicher Aktivitat. Etwa jede 10. Sprunggelenkfraktur entsteht als Dezelerationstrauma bei
Verkehrsunfdllen. Direkte Gewalteinwirkungen sind fir weniger als 5% der
Sprunggelenkfrakturen ursachlich.

Die Therapie bei Sprunggelenkfraktur unterscheidet sich je nach Art der Fraktur und
Klassifikation. Eine konservative Behandlung erfolgt bei Kontraindikation zur Operation sowie
bei geschlossenen, nicht dislozierten Frakturen ohne Syndesmosenruptur. Alle anderen
Frakturen werden in der Regel operativ versorgt mit dem Ziel einer anatomisch exakten
knochernen und ligamentdren Rekonstruktion. Insgesamt zielen alle Behandlungsformen
darauf ab, die Gelenkfunktion zu maximieren und das Risiko einer posttraumatischen Arthrose
zu minimieren. Dieses Ziel wird auch mit der Weiterbehandlung verfolgt, die sich sowohl der
konservativen als auch der operativen Versorgung anschlielt. Die verfligbare Evidenz
hinsichtlich einer optimalen Nachbehandlung ist gering. Fir den deutschen Kontext wird
beschrieben, dass das operativ versorgte Sprunggelenk in der Regel fiir 6 Wochen mittels Gips
oder eines orthetischen Gipsersatzes ruhiggestellt wird, zeitgleich aber friihzeitig mit gezielten
aktiven und passiven Bewegungsiibungen begonnen werden kann. Goost et al. beschreiben,
dass flr die meisten Patientinnen und Patienten ,eine frihfunktionelle Nachbehandlung
unter physiotherapeutischer Anleitung zur Verbesserung der Gelenkfunktion und
Propriozeption sowie zur Abschwellung (Lymphdrainage) notwendig” ist. Nachdem nach 6-
wochiger Teilbelastung eine Réntgenkontrolle durchgefiihrt wurde und ggf. Stellschrauben
entfernt wurden, erfolgt eine stufenweise Steigerung der Belastung, sodass regelhaft nach ca.
12 bis 16 Wochen die ,volle Belastungs-, Arbeits- und Sportfahigkeit wiederhergestellt” ist.

Demgegeniiber wird fir Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter
Sprunggelenkfraktur angegeben, dass sie bei vorliegender Typ-A-Fraktur mit einer
,stabilisierenden Sprunggelenksorthese frithfunktionell mit schmerzadaptierter Vollbelastung
behandelt werden [konnen]. Alle nicht Typ-A-Frakturmuster sollten in einem sogenannten
Walker oder Vakuumschuh [einer Orthese] therapiert (...) [und] flr einen Zeitraum von sechs
Wochen (...) bei schmerzadaptierter Vollbelastung mit dem angelegten Walker mit
Unterschenkeleinschluss mobilisiert” werden. Gegebenenfalls ist zu Beginn, beispielsweise bis
zum Abschwellen der Weichteile, eine Ruhigstellung indiziert. Bei geriatrischen oder
multimorbiden Patientinnen und Patienten, bei denen aufgrund eines hohen operativen
Risikos auf einen Eingriff verzichtet und eine Ausheilung in Fehlstellung akzeptiert wird, erfolgt
in der Regel eine Ruhigstellung in einer Orthese.

2.2 Beschreibung der Methode

Der Einsatz aktiver Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-Schienen) dient der
frihfunktionellen Mobilisation in der Nachbehandlung von Sprunggelenkfrakturen und
erginzt die physiotherapeutische Rehabilitation zeit- und ortsunabhdngig. Bei den CAM-
Schienen handelt es sich um Tretmaschinen, bei denen wahrend der Bewegungsiibung — je
nach Hersteller — entweder beide Beine oder nur das betroffene einbezogen wird. Es sind
ausschlieBlich  gefliihrte Bewegungen moglich und das Training folgt dem
physiotherapeutischen Prinzip der Mobilisation und Bewegung in der geschlossenen
kinetischen Kette, da der FuB in der CAM-Schiene fixiert wird. Der Gesamtwiderstand wird
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dabei so gewahlt, dass er nicht die vorgesehene Teilbelastung U(iberschreitet. Das
BewegungsausmaR ergibt sich aus dem jeweils aktuell absolvierbaren Bewegungsumfang des
Sprunggelenks und wird individuell im Verlauf der Therapie schmerzadaptiert gesteigert.

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fiir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstdndlichen Verfahren hat der G-BA den
Abschlussbericht N20-05 Version 1.0 vom 08.10.2021% des von ihm beauftragten IQWiG als
eine Grundlage der Beratung herangezogen.

2.3.1 Bewertung des Nutzens durch das IQWiG

Der IQWiG-Abschlussbericht N20-05 bewertet den Nutzen einer Anwendung der aktiven
Bewegungsschiene in Selbstanwendung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
konservativ oder operativ versorgter Sprunggelenkfraktur im Vergleich zu einer
Standardbehandlung ohne Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene hinsichtlich der
patientenrelevanten Endpunkte Morbiditat (insbesondere korperlicher Funktionsstatus und
Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen),
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, einschlieRlich Teilhabe am beruflichen und sozialen
Leben, sowie unerwiinschte Ereignisse.

2.3.1.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Informationsbeschaffung des IQWiG ergab eine fir die Fragestellung relevante
randomisierte kontrollierte Studie. Dies betraf die Fragestellung zu Selbstanwendung der
aktiven Bewegungsschienen nach operativ versorgter Sprunggelenkfraktur. Fir die
Fragestellung zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen bei Patientinnen und
Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurde keine Studie identifiziert. Es
wurden keine geplanten oder laufenden Studien identifiziert.

Die Studie Ataya 2015° wurde von September 2011 bis Juli 2013 an einem Studienzentrum in
Deutschland durchgefiihrt. Insgesamt wurden 50 erwachsene Patientinnen und Patienten mit
operativ versorgter Typ-B- bzw. Typ-C-Sprunggelenkfraktur auf einen Nachsorgearm mit CAM-
Schiene und Physiotherapie und einen Nachsorgearm mit alleiniger Physiotherapie
randomisiert. In beiden Nachsorgearmen begann die Physiotherapie am 1. Tag nach erfolgter
Operation und wurde wahrend des stationdaren Aufenthalts 20 Minuten taglich ausgefihrt.
Nach Entlassung erhielten beide Nachsorgearme fiir einen Zeitraum von 6 Wochen 2- bis 3-
mal pro Woche 20 Minuten Physiotherapie. Im Interventionsarm erfolgte zusatzlich der
Einsatz der CAM-Schiene ab dem 2. bis 5. Tag nach erfolgter Operation. Die Einweisung zur
Anwendung der CAM-Schiene erfolgte durch Physiotherapeuten. Im Anschluss an die
Einweisung sollte die Anwendung der CAM-Schiene selbststiandig fiir einen taglichen
Trainingsumfang von ungefahr 30 Minuten 6 Wochen lang durchgefiihrt werden. Den
Patientinnen und Patienten beider Nachsorgearme war die Mdéglichkeit zum postoperativen
Tragen einer Orthese gegeben. Die Studienpopulation in beiden Gruppen war grundsatzlich
vergleichbar. Die Nachbeobachtungsdauer betrug 12 Wochen.

6 Ataya M. ,Evaluation des Einsatzes von Active controlled motion (ACM) nach operativ versorgten Sprunggelenksbriichen
des Types Danis-Weber-B und C mit Notwendigkeit einer Teilbelastung fiir 6 Wochen postoperativ” [online]. 2015 [Zugriff:
03.12.2020]. URL: https://opus.bibliothek.uni-wuerzburg.de/frontdoor/index/index/docld/11459.
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2.3.1.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Studie wurde endpunktiibergreifend als hoch eingestuft. Dies
lag daran, dass sowohl die Erzeugung der Randomisierungssequenz als auch die Verdeckung
der Gruppenzuteilung unzureichend beschrieben wurden. Aus den vergleichbaren
Charakteristika beider Behandlungsgruppen zu Studienbeginn ergaben sich aber keine
Hinweise, die Randomisierung der Studienteilnehmer anzuzweifeln. Dariiber hinaus erfolgte
keine Verblindung. Zudem ist unklar, ob alle Endpunkte a priori festgelegt worden sind. Auch
erfolgte die Erfassung des Studienregistereintrags retrospektiv.

Das hohe endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial Ubertrug sich direkt auf das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial der Ergebnisse, sodass diesbeziiglich keine weitere
Bewertung erfolgte. Ein bedeutsamer Aspekt wurde aber dartber hinaus geprift: Durch die
alleinige Einnahme von Analgetika ist das Erreichen von Schmerzfreiheit moglich. Eine solche
Analgetikaeinnahme  hatte somit maligeblichen Einfluss auf die berichteten
patientenrelevanten Endpunkte haben konnen. Um diesen moglichen Kointerventionsbias
auszuschlieRen, wurde eine Autorenanfrage zur Analgetikaeinnahme gestellt (IQWiG-AB?,
Abschnitt A3.1.2.2.4). Durch die Antwort der Autoren (IQWiG-AB?, Kapitel A7) erscheint ein
solcher Kointerventionsbias unwahrscheinlich.

2.3.1.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

In seine Bewertung schloss das IQWiG die patientenrelevanten Endpunkte Fulschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), Bewegungsumfang, uneingeschrinkte Vollbelastung,
Aktivitditen des taglichen Lebens, Abhdngigkeit von der Hilfe anderer Personen,
Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit, korperlicher und psychischer Summenscore (SF-12),
Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben, unerwiinschte Ereignisse sowie operative
Revisionen ein.

a) Ergebnisse zu Morbiditat

Ergebnisse zu FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA)

Flir den Endpunkt ,FuBschmerzen, -funktion, -probleme” — erhoben mit dem Fragebogen VAS
FA — wurden sowohl Ergebnisse zum Gesamtscore der Skala als auch zu den Subskalen
Schmerzen, Funktionalitdt und Sonstiges berichtet, wobei Letztere beispielsweise
Einschrankungen im taglichen Leben erfasst. Da die Subskalen Teil des Gesamtscores sind,
wurden lediglich die Ergebnisse des Gesamtscores zur Ableitung der Beleglage herangezogen.

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene nach 6 und
12 Wochen (6 Wochen: Mittelwertdifferenz (MWD) 15,37: 95 %-Konfidenzintervall (Kl): [8,28;
22,46]; p <0,001; 12 Wochen: MWD: 16,32: 95 %-Kl: [7,13; 25,51]; p < 0,001).

Fiir beide Zeitpunkte zeigte sich ein Effekt zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: Hedges' g:
1,24; 95 %-KI [0,62; 1,86]; 12 Wochen: Hedges’ g 1,06; 95 %-KI [0,43; 1,70]), dessen 95 %-KI
flr Hedges’ g vollstéandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Diese Effekte resultierten aus allen 3 Subskalen Schmerz, Funktionalitdt und Sonstiges, da sich
fur alle 3 zu beiden Zeitpunkten jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
CAM-Schiene zeigte. Einzig in der Subskala Schmerzen zeigte sich nach 6 Wochen kein
statistisch signifikanter Unterschied.

Fir den Endpunkt FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) ergibt sich ein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Es wurde Uberprift, ob die Daten der AOFAS-Ankle-Hindfoot-Scale im Wesentlichen mit
denen der VAS FA konsistent waren und prinzipiell die gleiche Beleglage herbeigefiihrt worden
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wiére. Dies war der Fall, sodass die Verwendung eines anderen bzw. eines weiteren
Fragebogens nicht zu einem anderen Ergebnis in der Ableitung der Beleglage gefiihrt hatte.

Ergebnisse zu Bewegungsumfang

Der Endpunkt Bewegungsumfang wurde in der eingeschlossenen Studie getrennt fir das
obere sowie das untere Sprunggelenk mithilfe der Neutral-Null-Methode erhoben. Dabei wird
die Beweglichkeit von Gelenken in Grad erhoben, getrennt fiir das obere und das untere
Sprunggelenk. Die Beweglichkeit wird von einem definierten Nullpunkt ausgehend gemessen
fur die Bewegung hin zum Korper und weg vom Korper. In diesem Fall handelt es sich dabei
um Dorsalextension und Plantarflexion (oberes Sprunggelenk) und um Pronation und
Supination und Eversion und Inversion (unteres Sprunggelenk). Je Sprunggelenk wird in der
Publikation allerdings nur der Gesamtbewegungsumfang (range of motion) dargestellt, sodass
beispielsweise nicht ersichtlich ist, um wie viel Grad sich allein die Dorsalextension nach
Intervention verandert.

In der Publikation wird die Differenz des Mittelwertes zwischen der gesunden und der
verletzten Seite pro Behandlungsgruppe berichtet. Es ist unklar, ob und wie die
Abhangigkeiten zwischen den Seiten bei den Berechnungen der Autoren bericksichtigt
worden sind, denn es fehlen Angaben zur Varianz der patientenindividuellen Differenz
zwischen gesunder und verletzter Seite. Daher konnten die Berechnungen der Studie nicht
nachvollzogen werden.

Da eine randomisierte kontrollierte Studie vorliegt und somit von Strukturgleichheit der
beiden Behandlungsgruppen ausgegangen wird, konnte hilfsweise in dieser Bewertung auf die
Berlicksichtigung der gesunden Seite verzichtet werden. Die eigenen Berechnungen wurden
daher ausschlieRlich unter Verwendung des Bewegungsausmalles der verletzten
Sprunggelenke zu den Zeitpunkten nach 6 und 12 Wochen durchgefiihrt. Eine positive
Differenz deutet auf einen Vorteil der CAM-Schiene hin.

Beim Bewegungsumfang des unteren Sprunggelenks zeigte sich in eigenen Berechnungen
weder nach 6 Wochen noch nach 12 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied. Die
Publikation berichtete hier fiir 12 Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied, der
jedoch, wie oben beschrieben, nicht nachvollziehbar ist.

Beim oberen Sprunggelenk ergab sich gemaR eigenen Berechnungen (und laut Publikation)
nach 6 Wochen ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD:
7,71; 95 %-Kl: [2,05; 13,37]; p = 0,009). Da die Ergebnisse in der Publikation fir
Dorsalextension und Plantarflexion gemeinsam dargestellt waren, konnte nicht
ausgeschlossen werden, dass die Differenz von 7,71 Grad einen irrelevanten Unterschied
darstellte. Beispielsweise ist es ganz entscheidend, dass eine Patientin oder ein Patient einen
Bewegungsumfang von mindestens 10° Dorsalextension erreicht, um den FuB
zufriedenstellend abrollen zu konnen. Somit lieR sich dieses Ergebnis in seiner Relevanz fir
die Betroffenen nicht beurteilen. Nach 12 Wochen lag gemaR der eigenen Berechnung (und
laut der Publikation) kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden
Behandlungsgruppen mehr vor.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt Bewegungsumfang kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene.

Ergebnisse zu uneingeschrankter Vollbelastung

Unter dem Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung wird verstanden, dass das gesamte
Koérpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken darf, sofern es keine Schmerzen
verursacht. Zu diesem Endpunkt waren in der Studie 2 Operationalisierungen verfligbar —zum
einen die ,klinische Untersuchung nach 6 Wochen”, in der gepriift wird, ob das gesamte
Korpergewicht auf das betroffene Sprunggelenk einwirken kann. Und zum anderen ein
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,Belastungsprotokoll zur Erfassung der Zeit bis zum Erreichen der Vollbelastung”. Ergebnisse
der 2. Operationalisierung waren nicht verwertbar, weil weniger als 70 % der Patientinnen
und Patienten das Belastungsprotokoll ausgefillt haben. Zur Operationalisierung , klinische
Untersuchung nach 6 Wochen” lag ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
CAM-Schiene (Odds Ratio: 9,31; 95 %-Kl: [1,78; 48,72]; p = 0,004) vor.

Damit ergibt sich fur den Endpunkt uneingeschrankte Vollbelastung ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Ergebnisse zu Aktivitidten des taglichen Lebens

Dieser Endpunkt wurde nicht separat erhoben und berichtet. Der Fragebogen VAS FA
inkludiert auch Aktivitdten des taglichen Lebens, sodass dieser Endpunkt als Teil des
Endpunkts FuBschmerzen, -funktion, -probleme (VAS FA) beriicksichtigt wird.

Ergebnisse zu Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen
Zu diesem Endpunkt wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
Ergebnisse zu Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit

Der Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit wurde operationalisiert Uber die
Dokumentation der Zeit in Wochen bis zur Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit. Diese wurde
fur das Teilkollektiv erhoben, das zum Zeitpunkt der Studie in einem Arbeitsverhéltnis stand
(CAM-Schienen-Gruppe: 16 Patientinnen und Patienten (64 %); Vergleichsgruppe: 14
Patientinnen und Patienten (58 %) bzw. 12 Patientinnen und Patienten (50 %), fir die
Auswertungsdaten verfligbar waren). Bei Patientinnen und Patienten, die angaben, Rentnerin
oder Rentner, Pensionistin oder Pensionist, Studentin oder Student bzw. arbeitslos zu sein,
wurde der Endpunkt nicht erhoben.

Aufgrund der kleinen Fallzahl dieser eingeschrankten Studienpopulation ist nicht
auszuschlieBen, dass die ausgelbten Berufe und das damit jeweils verbundene,
unterschiedliche korperliche AktivitatsmaR bei der vorliegenden Indikation einer
Sprunggelenkfraktur mafgeblichen Einfluss auf die Zeit bis zur Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit haben kénnten. Um einen solchen moglichen verzerrenden Einfluss auf das
Ergebnis abzuschatzen, wurden durch eine Autorenanfrage fiir beide Gruppen die
Berufsbezeichnungen erfragt. Die Autorenantwort mit den Berufsbezeichnungen findet sich
in Kapitel A7 in Tabelle 24. Den zur Verfligung gestellten Daten waren keine gravierenden
Unterschiede  hinsichtlich  des  korperlichen  AktivititsmaRBes  zwischen  den
Behandlungsgruppen zu entnehmen, sodass die Ergebnisse zur Nutzenbewertung
herangezogen wurden.

Fiir den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der CAM-Schiene (MWD: -4,14; 95 %-KI [-7,64; -0,64]; p = 0,022).

Flr die eingeschrankte Population berufstatiger Patientinnen und Patienten ergibt sich damit
flr den Endpunkt Wiedererlangung der Arbeitsfahigkeit ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der CAM-Schiene.

b)  Ergebnisse zur Lebensqualitit

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt konnten der korperliche und
psychische Summenscore des Health Survey Short Form 12 (SF-12) nach 6 und 12 Wochen
verwendet werden. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) lagen weder nach 6 noch nach
12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede vor. Fiir den kdrperlichen Summenscore (SF-
12) hingegen zeigten sich nach 6 und 12 Wochen statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten der CAM-Schiene (6 Wochen: MWD: 4,91; 95 %-KI: [0,86; 8,96]; p = 0,019; 12
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Wochen: MWD: 10,38; 95 %-KlI: [4,72; 16,04]; p < 0,001). Fur den Zeitpunkt nach 6 Wochen
Uberdeckte das Kl fiir den standardisierten Effekt (Hedges’ g) die Schwelle von 0,2 (Hedges’ g:
0,69; 95 %-KI:[0,11; 1,28]), sodass die Effektstarke nicht von einem sicher irrelevanten Bereich
abgegrenzt werden kann. Flr den Zeitpunkt nach 12 Wochen zeigte sich ein Effekt zugunsten
der CAM-Schiene (Hedges’ g: 1,10; 95 %-Kl: [0,46; 1,73]), da das 95 %-KI fiir Hedges’ g
vollstandig oberhalb der Irrelevanzschwelle (0,2) liegt.

Insgesamt ergibt sich damit fur den korperlichen Summenscore (SF-12) ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der CAM-Schiene. Fiir den psychischen Summenscore (SF-12) hingegen ergibt
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der CAM-Schiene im Vergleich zur
Standardversorgung ohne CAM-Schiene.

Cc) Ergebnisse zur Teilhabe am beruflichen und sozialen Leben

Zu diesen Endpunkten wurden in der eingeschlossenen Studie keine Ergebnisse berichtet.
d) Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen

In der Studie Ataya 2015° wurden unerwiinschte Ereignisse berichtet. Es zeigte sich, dass es
sowohl in der Interventionsgruppe als auch in der Vergleichsgruppe bei jeweils einem
Patienten zu einem Versagen des Osteosynthesematerials in Form einer Schraubenlockerung
kam. Zudem trat bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2 Patienten in der
Vergleichsgruppe eine Infektion auf.

Da die unerwiinschten Ereignisse in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen
Ausmal’ auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fiir den relativen Effekt entsprechend
unprazise.

Ergebnisse zu operativen Revisionen

Eine operative Revision erfolgte bei 1 Patienten in der Interventionsgruppe und bei 2
Patienten in der Vergleichsgruppe.

Da operative Revisionen in beiden Behandlungsgruppen nur in einem sehr geringen Ausmaf}
auftraten, waren die 95 %-Konfidenzintervalle fir den relativen Effekt entsprechend
unprazise.

2.3.1.4 Fazit der Nutzenbewertung des IQWiG

Zur Selbstanwendung der aktiven Bewegungsschienen (Controlled-active-motion[CAM]-
Schienen) nach operativer Therapie einer Sprunggelenkfraktur konnte 1 Studie zum Vergleich
einer Nachbehandlung mit CAM-Schienen mit einer Nachbehandlung ohne CAM-Schiene
identifiziert werden. Das Studienkollektiv war zwar klein und die Studie mit methodischen
Maéngeln behaftet. Es ergab sich jedoch konsistent fiir die Endpunkte FulRschmerzen, -
funktion, -probleme (VAS FA), uneingeschrankte Vollbelastung, Wiedererlangung der
Arbeitsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (korperlicher Summenscore [SF-
12]) ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der ergdnzenden Bewegungstherapie mittels
Selbstanwendung einer CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-
Schiene.

Hinsichtlich der Endpunkte Bewegungsumfang, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(psychischer Summenscore [SF-12]), unerwiinschte Ereignisse und operative Revisionen ergab
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Selbstanwendung einer CAM-
Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene. Fir die Endpunkte
Aktivitaten des taglichen Lebens, Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen und Teilhabe
am beruflichen und sozialen Leben lagen keine Daten vor.
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Fiir die Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten nach operativer Therapie einer
Sprunggelenkfraktur wird zusammenfassend ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
erginzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung
ohne CAM-Schiene festgestellt.

Zur erganzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene bei Patientinnen und Patienten
mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur wurden keine Studien identifiziert. Das
Teilkollektiv konservativ versorgter Patientinnen und Patienten, bei denen eine Teilbelastung
moglich ist, wird jedoch als hinreichend &dhnlich zum Teilkollektiv operativ versorgter
Patientinnen und Patienten erachtet, bei denen eine Teilbelastung moglich ist. Somit wird eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse gesehen und ebenfalls ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
CAM-Schiene im Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene festgestellt.

Flir Patientinnen und Patienten mit konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur, bei denen
eine Teilbelastung nicht moglich ist, scheint die Indikation zur Selbstanwendung einer CAM-
Schiene inaddquat und deren Anwendung kaum realisierbar. Das Ergebnis ist somit nicht auf
dieses Teilkollektiv Gbertragbar. Daher wird fiir diese Patientinnen und Patienten weder ein
Anhaltspunkt  flir einen Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative festgestellt.

2.3.2 Bewertung des Nutzens durch den G-BA

Im vorliegenden Bewertungsverfahren wurde Uberprift, inwieweit die ergdanzende
Bewegungstherapie mittels Selbstanwendung von CAM-Schienen einen Nutzen fir die
betroffenen Patientinnen und Patienten hat. Hierzu lag Evidenz aus einer Studie vor, in der
die CAM-Schiene unmittelbar postoperativ als Bestandteil der frihfunktionellen
Nachbehandlung zum Einsatz kam. Es ergab sich ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen im
Vergleich zur Standardversorgung ohne CAM-Schiene durch die konsistenten Ergebnisse zu
mehreren patientenrelevanten Endpunkten. Fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
ergab sich kein Anhaltspunkt flir einen Schaden. In diese Studie wurden Patientinnen und
Patienten mit operativ versorgter Sprunggelenkfraktur eingeschlossen, bei denen eine
Teilbelastung moglich war. Da auch bei einem Teil der Patientinnen und Patienten mit
konservativ versorgter Sprunggelenkfraktur eine Teilbelastung moglich ist, ist die vom IQWiG
festgestellte Ubertragbarkeit plausibel. Auf dieser Grundlage erkennt der G-BA den Nutzen
der erganzenden Bewegungstherapie mittels CAM-Schiene fiir Patientinnen und Patienten mit
Sprunggelenkfraktur, bei denen eine Teilbelastung moglich ist, an.

2.4 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Sprunggelenkfrakturen sind haufig auftretende Verletzungen. Sie kdnnen unterschiedliche
Auspragungen und Schweregrade aufweisen, die je nach Indikationsstellung operativ oder
konservativ versorgt werden. Alle Behandlungsformen zielen darauf ab, die Gelenkfunktion
bestmoglich wiederherzustellen und das Risiko einer posttraumatischen Arthrose zu
minimieren. Dieses Ziel wird auch mit der Weiterbehandlung verfolgt, die sich sowohl der
konservativen als auch der operativen Versorgung anschlieRt. Als etablierte, friihfunktionelle
Nachbehandlung kommt die Physiotherapie, insbesondere die Bewegungstherapie, zum
Einsatz. Ein Konzept, das die personengebundene Physiotherapie ergdanzt, von den
Patientinnen und Patienten selbst durchgefiihrt werden kann und zu einer beschleunigten
Wiedererlangung der Funktionalitat fiihrt, wird vom G-BA als zielflihrend erachtet. Das mit
der Anwendung der CAM-Schienen einhergehende Schadenspotenzial wird vom G-BA als
gering angesehen. In der Gesamtschau sieht der G-BA die medizinische Notwendigkeit der
CAM-Schienen als gegeben, wenn deren Selbstanwendung zuséatzlich zu einer regelmaBigen
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begleitenden Physiotherapie erfolgt und in ein medizinisches Behandlungskonzept
eingebettet ist.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Da ein malRgeblicher Teil der rehabilitativen MalRnahmen nach Gelenksverletzungen ambulant
erfolgt, gelten die im Kapitel 2.4 dargestellten Betrachtungen auch fiir den vertragsarztlichen
Sektor. Unter den genannten Bedingungen stellt der G-BA fest, dass der Einsatz von CAM-
Schienen im vertragsarztlichen Sektor medizinisch notwendig ist.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroBen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit der
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische
Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fluhrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Abschnitt 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Abschnitt 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte insbesondere festgestellt werden, dass der Nutzen der Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen als
hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben anzusehen ist. Im
Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal} 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt der
G-BA demnach zu der Feststellung, dass fiir die Selbstanwendung einer aktiven
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen die nach § 135
Absatz1 Satz1l SGB V gesetzlich vorgegebenen Kriterien zur Anerkennung fir die
vertragsarztliche Versorgung erfillt sind.

2.8 Anforderungen an die Qualitdtssicherung

Zur addquaten Nachbehandlung von Sprunggelenkfrakturen existiert kein allgemein giiltiges
Therapieschema, allerdings ist in den meisten Fallen eine friihfunktionelle Nachbehandlung
unter physiotherapeutischer Anleitung indiziert. Das therapeutische Ziel, die Funktionalitat
wiederzuerlangen, wird durch sachgemadRe Selbstanwendung der CAM-Schiene besser,
insbesondere schneller erreicht. Die vom G-BA mit diesem Beschluss festgelegten
Anforderungen zur Qualitatssicherung betten die Selbstanwendung der CAM-Schiene in die
bisherige Versorgungspraxis ein und greifen dabei auch die Rahmenbedingungen aus der den
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Nutzen der Methode belegenden Studie auf. Daher regelt der erste Spiegelstrich, dass die
Selbstanwendung der CAM-Schiene als Erganzung zur Physiotherapie erfolgt. Der Einsatz der
CAM-Schiene wird im Rahmen eines medizinischen Behandlungskonzepts arztlich verordnet
(Spiegelstrich 2).

2.9 Wiirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten ergibt
sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf. Einwande oder Anderungswiinsche

ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden nicht berticksichtigt.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den Beschluss entsteht fiir Vertragsarzte Burokratieaufwand im Zusammenhang mit der
Verordnung von CAM-Schienen, der an dieser Stelle jedoch nicht quantifiziert wird.

4, Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.08.2020

UA MB

Entscheidung Uber die Auskunft auf eine Anfrage des GKV-SV
gemaR § 139 Absatz 3 Satz 3 SGB V:

e Feststellung: das angefragte Medizinprodukt ist
untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode

e Ubermittlung der Auskunft an den GKV-SV

07.10.2020

Mitteilung seitens des GKV-SV, dass der Medizinprodukte-
hersteller seinen  Antrag auf Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis weiter verfolgt

08.10.2020

UA MB

Vorbereitende Beratung zur Einleitung des Bewertungs-
verfahrens, vorbehaltlich Plenumsbeschluss:

e Beschluss zur Beauftragung des IQWIiG mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes zur Anwendung der
Methode
Ermittlung der betroffenen Medizinprodukte-Hersteller
Festlegung der Einschlagigkeit von Fachgesellschaften
gemalk § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

15.10.2020

Plenum

Einleitung des Bewertungsverfahrens gemaB § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB V i.V.m. einem Verfahren gem. § 139 Abs. 3 SGBV
als Ausloser

26.11.2020

UA MB

Beschluss Uber die Bestimmung der nach § 92 Abs. 7d SGB V
stellungnahmeberechtigten betroffenen Medizinprodukte-
hersteller

08.10.2021

Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes N20-05 Version 1.0
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
25.05.2022 UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesellschaften
und Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
14.07.2022 UA MB Mindliche Anhorung
11.08.2022 UA MB Auswertung und Woirdigung aller vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen
15.09.2022 Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschluss tber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL)
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemall §94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Priifung des Bundesministeriums fir
Gesundheit
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJ) Inkrafttreten
5. Fazit

Nach erfolgter Prifung gemaf® § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen und deshalb in Anlage | der MVV-RL
(Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) aufgenommen.

Berlin, den 15. September 2022
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gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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