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1 Dokumentation der Anhorung

Am 02.11.2015 wurde der vorlaufige Berichtsplan in der Version Nr. 1.0 vom 23.10.2015
veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 30.11.2015 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
fiihrung einer Erorterung der Stellungnahmen nicht erforderlich.

Eine Wiirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im
iiberarbeiteten Berichtsplan sind dariiber hinaus Anderungen, die sich durch die Anhérung
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der {iberarbeitete Berichtsplan ist auf der
Website des IQWiG unter www.iqwig.de verdffentlicht.
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2 Wiirdigung der Anhorung

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans iiberpriift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.

2.1 Allgemeine Anmerkungen

Die Stellungnehmenden stellten eine Reihe von Publikationen zum Thema zur Verfiigung.

Diese Publikationen werden im Rahmen der Erstellung des Vorberichts, soweit sie den im
Berichtsplan festgelegten Kriterien fiir den Studieneinschluss entsprechen, beriicksichtigt.

2.2 Anmerkungen zum Kapitel ,,Hintergrund*

In den Stellungnahmen wurden einige Anmerkungen und Referenzen aufgefiihrt, die die
Beschreibungen im vorldufigen Berichtsplan prdzisieren.

Einige der prasentierten Anmerkungen bezogen auf die Behandlung von Fersenschmerz und
auf die Wirkweise der ESWT sind aktueller und wurden im Berichtsplan entsprechend
erginzt beziechungsweise korrigiert. Die Anmerkungen bezogen auf die Degeneration der
Plantarfaszie als Bestandteil des Krankheitsbilds ist pathomorphologisch nicht zutreffend und
wird daher nicht ergénzt.

2.3 Anmerkungen zum Kapitel ,,Methoden*

1 Stellungnehmender merkte an, dass Patienten, deren Fersenschmerz auf dem Boden
rheumatisch bedingter Enthesiopathien der Plantarfaszie entstanden sei, nicht in der
Bewertung von Studien beriicksichtigt werden sollten.

Wie in Abschnitt 4.1.1 des vorldufigen Berichtsplans aufgefiihrt, werden Studien mit
Patienten, deren Fersenschmerz sich anderen Erkrankungen als der plantaren Fasziitis
zuordnen lédsst, nicht eingeschlossen. Dies beinhaltet auch Studien, die Patienten
eingeschlossen haben, deren Fersenschmerz auf dem Boden rheumatisch bedingter
Erkrankungen entstand.

2 Stellungnehmende wiinschten Ergdnzungen in Abschnitt 4.4.5 ,,Subgruppenmerkmale und
andere Effektmodifikatoren*. Um die Spontanremissionsrate in der zu analysierenden
Population besser zu erfassen, soll die Dauer der Nachbeobachtungszeit als moglicher
Effektmodifikator in die Analyse einbezogen werden. Dartiber hinaus sollen die Narkoseform,
die Anzahl der Therapiesitzungen, das Vorhandensein oder die Abwesenheit eines
Fersensporns und Vorbehandlungen aufgefiihrt werden.

Ein Effektmodifikator ist ein klinischer Faktor, der Effekte beeinflusst. Die
Nachbeobachtungszeit ist kein solcher Faktor. Bei geeigneter Datenlage wird im Rahmen
einer Sensitivitdtsanalyse gepriift, ob anhand der Nachbeobachtungszeit eine Aussage zur
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Spontanremissionsrate mdglich ist. Die Aufzidhlung der Effektmodifikatoren in Absatz 4.4.5
im vorldufigen Berichtsplan ist nicht erschopfend. Es werden alle mdglichen
Effektmodifikatoren begriindet einbezogen, sofern verfligbare Informationen vorliegen.
Sofern Subgruppendaten in den vorliegenden Studien zur Narkoseform sowie zum
Vorhandensein eines Fersensporns vorliegen, werden diese ausgewertet. Dies wurde durch
»Art der Therapieform™ in Abschnitt 4.4.5 im Berichtsplan konkretisiert. Die Anzahl der
Therapiesitzungen ist bereits in Abschnitt 4.4.5 aufgefiihrt. Vorbehandlungen werden bei der
Charakterisierung der Studienpopulation beriicksichtigt.

Zusammenfassend ergab sich keine Notwendigkeit zur Anderung oder Ergéinzung des
Berichtsplans.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte®. Das
Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen,
Institutionen und Firmen

Organisation/ Name Frage 1 | Frage 2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage 5 | Frage 6
Institution
Deutsche Hausdorf, Jorg nein nein nein nein nein nein
Gesellschaft fiir - - . . . ;

. Kladny, Bernd nein nein a nein nein nein
Orthopéddie und Y L
Orthopédische Ringeisen, Martin nein nein nein nein nein nein
Chirurgiee. V. &
Deutsche
Internationale
Gesellschaft fiir
Extrakorporale
StoBwellentherapie
e. V.
Deutsche Berthold, Rainer nein ja ja nein ja ja
Gesellschaft fiir
Ultraschall in der
Medizine. V.
Deutsche Rheuma- Clausen, Jiirgen ja ja nein nein ja nein
Ll%;‘ Bundesverband Eis, Sabine ja nein nein nein ja nein
e. V.

Faubel, Ursula ja nein nein nein ja nein
Spitzenverband Bund | Gelderblom, Harald | ja nein nein ja nein nein
der Krankenkassen Hagenmeyer, Ernst- | nein nein nein nein nein nein
Giinther
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte® wurden folgende 6 Fragen
gestellt (Version 11/2013):

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternchmen, eciner Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung', fiir die Sie titig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstitigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstlitzung
fiir Forschungsaktivititen, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung', fiir die Sie titig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung -einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschiftsanteile eines
Unternechmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternechmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

! Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution titig sind, genligen Angaben zu Threr Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-



Dokumentation und Wiirdigung der Anhérung zum vorl. Berichtsplan N15-06 Version 1.0

ESWT beim Fersenschmerz 01.04.2016

Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen
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A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A.1.1 - Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopéadische Chirurgiee. V. &
Deutsche Internationale Gesellschaft fiir Extrakorporale Stol3wellentherapie e. V.

Autoren:
= Hausdorf, Jorg

= Kladny, Bernd

= Ringeisen, Martin
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Deutsche Gesellschaft
fur Orthopéadie und
Orthopadische Chirurgie e.V.

Geschaftsstelle

StralRe des 17. Juni 106-108
Eingang BachstralRe

10623 Berlin

Telefon 030 — 340 60 36 30
Fax 030 — 340 60 36 31
eMail info@dgooc.de

Bankverbindung

I
Konto N

Fiir Auslands-Uberweisungen:
IBAN:

SWIFT-BIC:
Berlin, 30.11.2015

Stellungnahme zum vorlaufigen Berichtsplan des IQWIG Auftrag N15-06 Extrakor-

porale StoRBwellentherapie beim Fersenschmerz

Sehr geehrter Herr Prof. Windeler,
sehr geehrte Damen und Herren,

bitte finden Sie nachstehend die gemeinsame Stellungnahme der DGOOC-Arbeitsgemeinschaft
StoRwellentherapie sowie der Deutschen Internationalen Gesellschaft fur Extrakorporale Sto3wellen-

therapie e. V. (DIGEST) zu lhrer Anfrage vom 26.10.2015.

Mit freundlichen Griif3en

;rof. Dr. med. Bernd KIadny;

Generalsekretar der DGOQC

Prasident: Prof. Dr. med. R. Krauspe
1. Vizeprasident: Prof. Dr. med. H. Windhagen; 2. Vizepréasident: Prof. Dr. med. H. Reichel
Generalsekretéar: Prof. Dr. med. B. Kladny; Schatzmeister: Prof. Dr. med. W. Siebert

Prasident des BVOU: Dr. med. J. Flechtenmacher; Orthopadischer Vertreter in der gkLOU: Prof. Dr. med. V. Ewerbeck ',0 at <0
1. Vorsitzender VLOU: Prof. Dr. med. K.-D. Heller INT MO
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Stellungnahme zum vorlaufigen Berichtsplan des IQWIG zum Thema:

Extrakorporale StoRwellentherapie beim Fersenschmerz
Auftragsnr.: N 15-06

Zu 1):

Das Krankheitsbild ist nicht nur eine Reizung und Entziindungsreaktion, sondern auch eine Degene-
ration der Plantarfaszie am Ubergang zum Calcaneus. Eine MRT erfolgt nicht nur zum Ausschluss
einer Stressfraktur sondern auch um partielle oder komplette Rupturen der Faszie auszuschliel3en.

Bei der Therapie sollte eine Kortikoid-Injektion aufgrund der starken Schmerzhaftigkeit in diesem
Bereich und der Risiken und Komplikationen (z.B. 10 % Rupturrate der Plantarfaszie bei n=122) (1,
2) nur noch in Ausnahmefallen erfolgen. Nachtschienen und Orthosen (Plastilin-dhnliche Schienun-
gen)kommen in der Behandlung von Vorfuliddeformitaten zum Einsatz aber nicht beim Fersen-
schmerz. Falls hier die im englischen Sprachraum verwendeten Orthotics gemeint sind, sind dies
Einlagen.

Die ESWT wird derzeit nicht erst nach 6 Monaten und nur als Alternative zur Op angewendet. Insge-
samt ist die operative Therapie vergleichsweise selten und es gibt keine einzige randomisierte Studie
zur Wirksamkeit der offenen Operation.

Zur Physik der ESWT ist zu sagen, dass nicht allein der héhere Druck der fokussierten ESWT eine
grolere Eindringtiefe ermdglicht, sondern das Einstellen eines Fokus am Zielpunkt, an dem die
hochste Energie frei wird. Bei der radialen StoRwelle ist die Energiefreisetzung immer an der Haut
am hdchsten und verliert dann an Energie und Druck. Eine héhere Energie (> 0.2 mJ/mm2) erfordert
nicht per se eine Lokalanaesthesie sondern jedwede Art der Analgesie. Die im vorlaufigen Berichts-
plan angegebenen Studien Nr. 24 und Nr. 25 belegen nicht, dass die Wirkung der ESWT unter Lo-
kalanaesthesie reduziert sein kdnnte, sondern dass sie wirklich reduziert ist.

Seit einigen Jahren ist bekannt, dass die ESWT keine Mikrotraumata setzen muss um wirksam zu
sein, sondern dass auch bei niedrigen Energieflussdichten Wachstumsfaktoren und Neurotransmitter
freigesetzt werden (3). Die Aussage. ,Die exakte Wirkung von Stol3wellen auf Gewebe ist nicht voll-
standig bekannt® wird mit einer Literaturstelle aus dem Jahr 2001 belegt und ist so nicht haltbar. Es
existieren mittlerweile multiple, hochrangige Publikationen aus Forschungseinrichtungen weltweit,
die bereits einige Wirkungsmechanismen aufzeigen und belegen konnten (4-8).

Zu 2) bis 4) gibt es keine grundsatzliche Kritik oder Verbesserungsvorschlage.
( |

.~ LA
Dr. Ma@ Ringeisen PD Dr” med. Jérg Hausdorf
Generalsekretar der DIGEST Leiter AK StoRRwelle der DGOOC
- P

tﬁﬁklgdx;lh_ (e e

Prof. Dr. med. Bernd Kladny /
Generalsekretar der DGO

Prasident: Prof. Dr. med. R. Krauspe
1. Vizepréasident: Prof. Dr. med. H. Windhagen; 2. Vizepréasident: Prof. Dr. med. H. Reichel
Generalsekretéar: Prof. Dr. med. B. Kladny; Schatzmeister: Prof. Dr. med. W. Siebert
Prasident des BVOU: Dr. med. J. Flechtenmacher; Orthopé&discher Vertreter in der gkLOU: Prof. Dr. med. V. Ewerbeck
1. Vorsitzender VLOU: Prof. Dr. med. K.-D. Heller
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A.1.2 — Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizine. V.

Autoren:
= Berthold, Rainer
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der von lhnen vorgelegte vorlaufige Berichts-Plan erscheint mir weitgehend schliissig bis
auf einen
wesentlichen Punkt :

Im Rahmen der Untersuchung sollte sichergestellt werden, das nur Studien
Berlicksichtigung finden,

welche rheumatisch bedingte Enthesiopathien der Plantarfaszie exkludieren.
Insbesondere Axiale Spondylarthropathien neigen in einer hohen Prozentzahl zu dieser
Problematik - vielfach beidseitig.

Die Genese dieser Tendinopathien auf rheumatisch-entziindlicher

Basis unterscheidet sich grundlegend von den im Berichtsplan angefiihrten Modellen. Eine
Wirksamkeit der ESWT bei

dieser Form der Fasziitis plantaris ist generell zu bezweifeln

Es sollte zumindest sichergestellt sein, das in die Bewertung aufgenommene Studien diese
Untergruppe trennen,

wenn sie nicht ausgeschlossen wird. Bis zu 7% der Bevdlkerung erleiden nach der
aktuellen Statistik eine

Erkrankung aus dem rheumatischen Formenkreis ...

Mit freundlichen GriiRen
Dr. med. Rainer Berthold

Facharzt fur Orthopadie
Leiter des AK Bewegungsorgane der DEGUM

A 7-
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Stellungnahme der Deutschen Rheuma-Liga zum
vorlaufigen Berichtsplan ,,Extrakorporale
StoRwellentherapie beim Fersenschmerz®“ (N15-06)

I. Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger
Angabe wissenschaftlicher Literatur zur Begrindung der
Anmerkung

Allgemeines:

Bei der extrakorporalen StoRwellentherapie (ESWT) handelt es sich um ein
Verfahren, fur das bisher nur Hypothesen flr einen moglichen Wirkmechanismus
existieren, die aber bisher nicht bewiesen worden sind [5,6].

In Studien ist eine vollstandige Verblindung kaum aufrecht zu halten, da nahezu
allein in der Verumgruppe Schmerzen wahrend der Behandlung bzw. Rétungen,
Schwellungen und Blutergtisse nach der Behandlung auftreten. Ein vorher
verblindeter Patient, der solch eine Nebenwirkung beobachtet, weild ab dem
Zeitpunkt des Auftretens, dass er mit hoher Wahrscheinlichkeit in der Verumgruppe
war. Somit sind ESWT-Studien mit Placebogruppe (Scheinbehandlung) kritisch zu
bewerten. Zielfiilhrender zur Bewertung des Nutzens der ESWT erscheinen
daher Studien, in denen die ESWT gegen eine bereits existierende, etablierte,
wirksame Therapie verglichen wird.

Wie erlautert leidet die ESWT unter der schwierig durchzufiihrenden Verblindung und
dem damit einhergehenden groBen Potential zur Verzerrung von
Studienergebnissen. In der Regel werden zwischen Verumgruppe und
Scheinbehandlung nur kleine Unterschiede gefunden [3,8], und auch in der Gruppe
mit Scheinbehandlung nehmen die Schmerzen signifikant ab [2,7,8].

Es muss daher die Aufgabe des IQWiGs sein, eventuell positive Ergebnisse der
ESWT vor dem Hintergrund des groBen Verzerrungspotentials zu bewerten,
damit sichergestellt wird, dass Patienten nicht unnétig Schmerzen auf sich nehmen,
um einen Effekt zu erzielen, der auch allein mit einer Scheinbehandlung erzielt
werden kann.

-AO-
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Zu 4.2.2.5 Zusatzliche Informationen zu relevanten Studien aus
Autorenanfragen

Die Cochrane Gesellschaft empfiehlt auf Autorenanfragen zu verzichten, weil dies zu
unverhaltnismalig positiven Antworten und Ergebnissen fuhrt ([1], Kapitel 8).

Zu 4.3 Informationsbewertung

Laut vorlaufigem Berichtsplan soll das Verzerrungspotential ,zusammenfassend® als
niedrig oder hoch eingestuft werden. Abgesehen davon, dass offenbleibt, wie genau
unterschiedliche Aspekte bei den genannten Kategorien A und B zusammengefasst
werden sollen, soll angemerkt werden, dass nach Cochrane Handbuch eine Studie
bereits ein hohes Risiko fur eine Verzerrung birgt, sobald ein einzelner (von
insgesamt sieben) Aspekten mit einem Verzerrungspotential belastet ist [1].

Die Studien sollten bezuglich ihres ermittelten Verzerrungspotentials einer
Sensitivitatsanalyse unterzogen werden (Abschnitt 4.4.4 im vorlaufigen Berichtsplan).
Im Bericht des MDS von 2004 waren Studien von geringerer Qualitat mit positiven
Ergebnissen und Studien von guter Qualitat mit negativen Ergebnissen assoziiert
(zitiert in [9]).

Zu 4.4.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

In der Konkretisierung des Gemeinsamen Bundesausschusses an das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zur Bewertung der
extrakorporalen StoRwellentherapie beim Fersenschmerz vom 30.07.2015 wurde die
Untersuchung nach ,Narkoseform® in Auftrag gegeben. Diese ist von besonderer
Bedeutung (siehe unten) wurde aber bei den Subgruppenanalysen im vorlaufigen
Berichtsplan (Seite 13 im vorlaufigen Berichtsplan) nicht genannt und sollte
nachgetragen werden.

Ahnlich verhalt es sich beziiglich der folgenden Merkmale, die in der Konkretisierung
ebenfalls in Auftrag gegeben wurden:

- Anzahl der Therapiesitzungen
- Vorhandensein oder Abwesenheit eines Fersensporns

- Vorbehandlungen

-A10-



RHEUMA-LIGA ‘

Auch diese Faktoren sollten im Berichtsplan aufgeflhrt werden.

Begriindung zur Bedeutung der Narkoseform:

Die ESWT fuhrt bei vielen (bis zu 70%) Patienten zu Schmerzen wahrend der
Behandlung und Rétungen, Schwellungen und Blutergissen nach der Behandlung
(rund 10%) [8]. Es muss daher sichergestellt werden, dass die ESWT tatsachlich
besser wirkt als eine Scheinbehandlung, damit die Patienten nicht unnétigerweise
diesen Nebenwirkungen ausgesetzt werden.

Allerdings handelt es sich bei der extrakorporalen StolRwellentherapie um eine
Behandlung, die nicht ohne weiteres gegen eine ,Placebogruppe®, hier eine
Scheinbehandlung, verglichen werden kann, da es schwierig ist, die Verblindung der
Durchfuhrenden, der Patienten und der auswertenden Personen aufrecht zu halten.

Es besteht ein groRes Verzerrungspotential der Ergebnisse durch:

1. Nicht-Verblindung der durchfiihrenden Personen’

2. Nicht-Verblindung der Patienten wahrend der Behandlung durch auftretende
Schmerzen nahezu allein in der Verumgruppe.

3. Nicht-Verblindung der Patienten nach der Behandlung durch Rétungen,
Schwellungen und Blutergisse nahezu allein in der Verumgruppe

4. Nicht-Verblindung des Arztes, der die Studienendpunkte bewertet, durch die
Anwesenheit von Rétungen und Bluterglisse nach der Behandlung nahezu
allein in der Verumgruppe.

Zur Wahrung der Verblindung der Patienten wahrend der Therapie (Punkt 2) wurden
in einigen Studien die FuRRe der Patienten lokal betaubt, so dass keine Schmerzen
auftreten konnten. Es wirkt verdachtig, dass gerade in einer solchen, qualitativ
hoéherwertigen Studie keine relevanten Unterschiede zwischen Verum- und
Placebogruppe gefunden werden [4].

Dies unterstreicht die Bedeutung, wie wichtig es ist, die vorhandenen Studien
auf Applikation einer Narkose (lokale Betaubung Ja / Nein) zu untersuchen und
diese Ergebnisse gesondert auszuwerten.

! Wird eine Membran vor dem Therapiekopf angebracht, so ist diese leicht flir den Durchfihrenden zu
erkennen (Bruch der Verblindung). Ebenso ist es leicht fir den Durchfiihrenden zu erkennen, ob die
Maschine lauft (Gerausche) oder nicht (Bruch der Verblindung).
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Prof. Dr. med/|Jirgen W
Im Mediapark|8
50670 Koln |Fessort

oo

Stellungnahme zum vorldufigen Berichtsplan N15-06

Sehr geehrter Herr Prof. Windeler,

GKV-Spitzenverband
Abt. Medizin

Dr. H. Gelderblom
Referent

Tel.: 030 2062 88 |
Fax.: 030 2062 88 s

gkv-spitzenverband.de

Reinhardtstrasse 28
10117 Berlin

02.12.2015

Anbei die Stellungnahme des GKV-SV zum vorldufigen Berichtsplan N15-06.

Die Stellungnahme ging lhnen bereits am 1.12. per Mail zu.

Mit freundlichen GriRen

e |

Dr. H. Gelderblom

Der GKV-Spitzenverband ist der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach i 217a iii V. Ii" lIIiiiii"iil"" Il iii| | i
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Anderungsvorschlidge des GKV-SV zum Vorliufigen Berichtsplan mit Auftragsnummer N15-06:
Extrakorporale StoRwellenthrapie beim Fersenschmerz

1. Anderungsvoschlag

Hintergrund, Seite 1 letzter Paragraph.

»In einigen Fallen verschwindet der Schmerz ohne Behandlung”

verandern in

»In einer relevanten Zahl der Félle verschwindet der Schmerz ohne Behandlung*

Begriindung:

In der im Text angegebenen Referenz (16) wird diese Einschidtzung in dieser Form nicht gefun-
den. Zitate in der Referenz 16: S. 539 “While most cases of plantar fasciitis respond to conserva-
tive management and the passage of time....." und S. 542 ,Because the natural history is not fully
understood, it is difficult to distinguish between those patients, who have recovered spontane-
ously and those who have responded to formal treatment”.

Das fur Studien hohe Ansprechen der Plazebogruppe auf die Scheinintervention in z.B. Gollwitzer
et al. (2015) ) Bone Joint Surg Am 97: 701-8) von 54% (investigators global judgment of effecit-
veness; gegeniiber 74% bein ESWT) weist auf eine hohere Spontanremissionsrate in diesem Kol-
lektiv hin.

Unter Annahme einer héheren Spontanremissionsrate bei der chronischen plantaren Fasziitis ist

davon auszugehen, dass die Dauer der Nachbeobachtungszeit das Ergebnis einer Studie beein-
flussen wiirde,

2. Anderungsvorschlag

4.4.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

-A15-
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Unter:
Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezuglich einer moglichen Effekt-modifikation in die Analy-
sen einzubeziehen:

Als letzten Punkt der Liste einfigen:

o Dauer der Nachbeobachtungszeit

Begriindung: Mdglicherweise handelt sich auch bei den als therapierefraktdr eingeschatzten Ver-
liufen der chronischen plantaren Fasziitis um eine Erkrankungsform, bei der es in einem relevan-
ten Anteil noch zu Spontanremissionen kommt (siehe Kommentar oben zu Collwitzer et al. 2015).
Dies konnte dazu fiihren, dass es bei einer ausreichend langen Nachbeobachtungszeit zu einem
Nachlassen des Effektes der Intervention im Vergleich zu einer Kontrollgruppe kdme. (Siehe als
maglichen indirekten Hinweis z.B. auch unter DiGiovanni BF et al. (2003) ] Bone Joint Surg Am, 85:
1270-, wo ein alleiniges Stretching-Programm fir die Plantarfaszie bei Patientinnen und Patien-
ten mit einer chronischen plantaren Fasziitis beschrieben wird, dass nach einer zweijahrigen
Nachbeobachtungszeit bei 92% aller Patientinnen und Patienten zur einer ,total satisfaction” oder
eine ,satisfaction with minor reservations" fiihrte. Diese Gruppe unterschied sich dann nicht mehr
signifikant von der Gruppe mit einer chronischen plantaren Fasziitis, bei der ein Achillessehen-
spezifisches Stretching-Programm durchgefiihrt wurde).
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