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1 Dokumentation der Anhérung

Am 10.11.2016 wurde der Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 03.11.2016 veroffentlicht
und zur Anhorung gestellt. Bis zum 08.12.2016 konnten schriftliche Stellungnahmen
eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben.
Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

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

Eine Wirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel
~Kommentar* des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dartiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhérung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWIG unter www.iqwig.de verdffentlicht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Wirdigung der Anhérung

Die im Rahmen der Anh6rung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Die wesentlichen
Argumente wurden im Kapitel ,,Kommentar” des Abschlussberichts gewurdigt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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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 Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6
Institution
Deutsche Hausdorf, Jérg® nein nein ja nein nein nein

Gesellschaft fir
Orthopédie und
Orthopédische
Chirurgie/Deutsche
Gesellschaft fur
Orthopédie und
Unfallchirurgie

1

Deutsche Rheuma- Clausen, Jurgen ja ja nein nein ja nein
Liga Eis, Sabine’ ja nein nein nein ja nein
Faubel, Ursula ja nein nein nein ja nein

L \ersion 11/2013

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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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 Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung? fiir die Sie tatig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit 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 Unterstiitzung
fir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung?, fir die Sie tatig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung 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 Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Vorbericht N15-06 Version 1.0

Extrakorporale Stol3wellentherapie beim Fersenschmerz 29.03.2017

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 Chirurgie (DGOOC)
und Deutsche Gesellschaft fur Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU)

Autoren:
= Hausdorf, Jorg
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR ORTHOPADIE UND
ORTHOPADISCHE CHIRURGIE

Deutsche Gesellschaft fir
Orthopadie und Unfallchirurgie

Schriftliche Stellungnahme fur das IQWiG zum Vorbericht
des Projektes N 15-06

Projektbezeichnung: Extrakorporale StoRwellentherapie beim Fersenschmerz

Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen Studien

Generell muss man anmerken, dass die allermeisten Studien im Einschlusskriterium
Fersenschmerz ein Sammelsurium an Entitaten haben kénnen, das klinisch nicht immer
einwandfrei auseinander gehalten werden kann. Die wenigsten Studien haben eine Uber das
Roéntgen hinausgehende Bildgebung als Eingangsvoraussetzung. Das entspricht natirlich zum
Teil der taglichen Praxis, wird aber mittlerweile als méglicher Grund flr Therapieversager
(jedweder Therapie) angesehen. Wie in der taglichen Praxis muss vor der Therapie eine korrekte
Diagnose stehen. Dies ist in den unten stehenden Studien moglicherweise nicht immer der Fall
und muss fir das Krankheitsbild Fersenschmerz (keine Diagnose sondern ein Symptom)
einschrankend erwahnt werden.

a. ESWT vs nichtaktive Vergleichsinterventionen

b.

Hier wurden insgesamt 15 Studien ausgewertet. Sowohl fur den Endpunkt Schmerz als
auch fir den Endpunkt kdrperlicher Funktionsstatus ergaben sich statistisch signifikante
Effekte zugunsten der ESWT. Die Studien stammen allesamt aus den letzten 20 Jahren
und sind Uber diesen Zeitraum relativ geleichmaRig verteilt. Eingeschlossen wurden nur
Patienten mit Schmerzanamnese > 6 Monate. Hervorzuheben sind die Studien von
Ogden 2001 und 2004, Haake 2003, Gerdesmeyer 2008 und Gollwitzer 2015, da hier
jeweils eine grof3e Patientenanzahl (n > 200) untersucht wurde. Bis auf die Studie von
Haake zeigen alle positive Effekte der ESWT im Vergleich zur Scheinbehandlung. In der
Studie von Haake wurde Lokalanaesthetikum verwendet, was den analgetischen Effekt
der ESWT nachgewiesenerweise schmalern kann (1). Hier war die Behandlungsgruppe
auch besser als die Scheinbehandlungsgruppe nach 12 Wochen, es wurde jedoch kein
Signifikanzniveau erreicht.

Sowohl der Schmerz (in den Untergruppen Druck-, Morgen-, Anlaufschmerz) als auch der
korper. Funktionsstatus wurde sign. durch die ESWT verbessert.

ESWT vs. aktive Vergleichsinterventionen

Hier konnten 7 Studien in die Auswertung gelangen.

i. ESWT (0.12-0.22 mJ/mm?) vs. Op (endoskopische Plantarfasziotomie): hier
wurden 67 Patienten mit chronischem Fersenschmerz (mind. 6 Monate + 3
verschiedene Vorbehandlungsregimes) eingeschlossen. In beiden Therapie-
Armen kam es zu deutlicher Symptombesserung nach 3 Wochen, 3 Monaten und
12 Monaten. Es konnte kein Unterschied zwischen der operativen Therapie und
der StoRwellentherapie gefunden werden, relevante Komplikationen traten in
keiner Gruppe auf.

ii. ESWT (radial) vs. Ultraschall: 30 Patienten wurden randomisiert. Beide Gruppen
erreichten eine Besserung, jedoch war in der ESWT-Gruppe sowohl Schmerz als
auch Funktion signifikant besser. Es wurden hier 6 Behandlungen im Abstand von
1 Woche durchgefihrt.

iii. ESWT (radial) vs. Physiotherapie: Hier wurden 40 Patienten in 2 Gruppen
randomisiert. Die PT-Gruppe beinhaltete jedoch zusatzlich Ultraschall-
Anwendungen. Anders als im Vorbericht beschrieben flihrte die 2. Gruppe nicht
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c. ESWT

DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR ORTHOPADIE UND
ORTHOPADISCHE CHIRURGIE

Deutsche Gesellschaft fur
Orthopadie und Unfallchirurgie

nur ein Stretching-Programm durch sondern ein von einem Physiotherapeuten
angeleitetes kinesiotherapeutisches Programm durch, das auch
Kraftigungstubungen vorsah. Beide Gruppen flhrten additiv ein home-stretching
Programm durch. Beide Gruppen zeigten eine deutliche Besserung der
Schmerzen, es fand sich kein sign. Unterschied zum Zeitpunkt 12 Monate.
Allerdings erreichte die ESWT-Gruppe schneller Schmerzfreiheit.

ESWT (0,2mJ/mm?) vs. ,konventionelle“ Behandlung (lontophorese mit Diclofenac-
Salbe + NSAR oral): Chron. Patienten (Schmerz > 6 Monate), n=49, cross-over
nach 3 Monaten méglich. ESWT Gruppe signifikant besser im Bezug auf Schmerz
und korperlicher Funktionsstatus.

ESWT (radial) vs. Stretching: Akute Patienten (Schmerz < 6 Wochen) mit keiner
Vorbehandlung. Hier ergaben sich kurzfristig Vorteile fir die Stretching-Gruppe,
nach 15 Monaten keine Unterschied.

ESWT (0,15 mJ/mm2) vs. Kortikosteroid Injektion: 86 Patienten mit akuten
Fersenschmerzen (< 6 Wochen) randomisiert. In Gruppe 2 wurde nicht nur
Kortikosteroid, sondern auch Lokalanaesthetikum injiziert, was in Gruppe 1 nicht
stattfand. Beide Gruppen wurden signifikant besser, im Gruppenvergleich war die
Injektionsgruppe signifikant besser.

ESWT (niederenergetisch) vs. Kortikosteroid Injektion: n = 132, randomisiert.
Einschluss bei > 6 Wochen Schmerz, also subakut. Beide Gruppen haben ein
zusatzliches Stretching-Programm durchgefuhrt. Ergebnisse nach 3 Monaten
signifikant besser fiir Injektion. Nach 12 Monaten ESWT und Injektion gleich gut,
Kontrolle schlechter.

in unterschiedlichen Therapiesettings

Unterschiedliche Energiestufen: Hier kann in 4 Studien kein Vorteil fir héhere
Energiestufen gefunden werden. Im Vorbericht wird spekuliert, dass die niedrigen
Energiestufen in Wirklichkeit verkappte Scheinbehandlungen sein und damit die
Wirkung insgesamt in Frage gestellt. Dazu I&sst sich gestutzt durch eine Vielzahl
von experimentellen Studien sagen, dass die verwendeten Energiestufen
durchaus in der Lage sind Effekt auszulésen (2-4).

. Unterschiedliche Behandlungsprotokolle: Hier wurde einmal die Zahl der

Anwendungen reduziert, dafur die EFD erhéht. In 2 Studien wurde die Applikation
unterschiedlich festgelegt. In allen Studien fanden sich keine signifikanten
Unterschiede.

Zusammengefasst ergibt sich flr den Leser des Vorberichts folgender Eindruck:

Die ESWT als Behandlungsmethode fir den Fersenschmerz ist deutlich effektiver als der
Spontanverlauf in Bezug auf Schmerzen und kérperlichen Funktionsstatus.

Die ESWT ist gleich effektiv wie eine kostenaufwendige operative Therapie, zeigt hier auch
erwartungsgeman in den frihen Zeitpunkten Vorteile.

Die ESWT ist effektiver als die Ultraschall-Behandlung, sowohl zum friihen als auch zum spaten
Zeitpunkt.

-A4-
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Die ESWT ist gleich effektiv, wenn die Ultraschall-Behandlung noch kombiniert wird mit einer
physiotherapeutischen Einzel-Behandlung und beide Gruppen zusatzlich ein Home-Stretching
Programm zuverlassig absolvieren.

Die ESWT ist effektiver als die bisherige ,konventionelle“ Therapie bestehend aus lontophorese mit
Diclofenac-Salbe und der oralen Einnahme von NSAR (mit bekanntem Nebenwirkungsprofil). Dies fir
den Schmerz und den kérperlichen Funktionsstatus zum friiheren Zeitpunkt.

Die applizierte Energie sowie das Therapieregime ist, soweit das zum jetzigen Zeitpunkt abschlieffend
beurteilt werden kann, nicht entscheiden fir den Erfolg, wenn es in dem durch die Studien
beschriebenen Rahmen bleibt.

Fur den akuten Fersenschmerz ist das Einspritzen von Kortikosteroiden zum friihen Zeitpunkt effektiver
als die ESWT. Ebenso ist fur den akuten Fersenschmerz (< 6 Wochen) ein spezifisches
Stretchingprogramm effektiver.

Die ESWT erzeugt keine schwerwiegenden unerwiinschten Therapiewirkungen.

2. Benennung von zusatzlichen, im Vorbericht nicht genannten, relevanten Studien
Alle uns bekannten, relevanten Studien sind benannt.

3. Verweise auf andere qualitativ angemessene Unterlagen, einschliellich einer Begriindung fiir
ihre jeweilige fragestellungsbezogene Eignung und Validitat
entfallt

4. Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe wissenschaftlicher
Literatur zur Begriindung der Anmerkung

Die projektspezifische Methodik erscheint geeignet sowie angemessen und ist korrekt
angewendet worden.

-A5-
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RHEUMA LIGA J

Stellungnahme der Deutschen Rheuma-Liga zum
Vorbericht ,,Extrakorporale StoRwellentherapie beim
Fersenschmerz® [N15-06]

Die Anmerkungen beziehen sich auf die Bereiche
.Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen Studien®

»~Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe
wissenschaftlicher Literatur zur Begriindung der Anmerkung®.

1. ESWT versus nicht aktive Vergleichsinterventionen
1.1 zu Kapitel 4.3.3 — Bewertung des Verzerrungspotentials

Die extrakorporale StolRwellentherapie (ESWT) leidet allgemein unter der schwierig
durchzufiihrenden Verblindung und dem damit einhergehenden groRen Potential zur
Verzerrung von Studienergebnissen.

Laut Cochrane Handbuch (Kapitel 8) birgt eine Studie bereits ein hohes Risiko flr
eine Verzerrung, sobald ein einzelner (von insgesamt sieben) Aspekten mit einem
Verzerrungspotential belastet ist. Einer dieser Aspekte ist die Verblindung von
Patienten UND Studienpersonal.

Wie im Vorbericht richtig dargestellt, ist bei den Studien Ibrahim et al. 2010,
Gollwitzer et al. 2007,Gollwitzer et al. 2015 und Haake et al. 2003 das
Studienpersonal nicht verblindet (Tabelle 18). Bei Abt et al. 2002 ist die Angabe nicht
ganz eindeutig, aber wahrscheinlich war die durchfiihrende Arztin nicht verblindet.
Bei Saxena et al. 2012 steht explizit ,The non-blinded investigator ...“. Entsprechend
musste der Eintrag zu Saxena et al. 2012 in Tabelle 18 geandert werden.

Diese Studien sind also hdchstens als einfach verblindet anzusehen und haben ein
dementsprechend hohes Verzerrungspotential. Trotzdem wurde im Vorbericht das
Verzerrungspotential dieser Studien als niedrig eingestuft (Kapitel 4.3.3, Tabelle 18).
Dies sollte im endgultigen Bericht gedndert werden; mit den entsprechenden
Auswirkungen flr die Auswertung des Verzerrungspotentials auf Endpunktebene und
die entsprechenden Meta-Analysen.

-A 8-
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Daruiber hinaus wurden drei Autoren der Studie von Gollwitzer et al. 2015 vom
Hersteller des verwendeten Gerats gesponsert.

Aus oben genannten Griinden sollte Uberlegt werden, die qualitative
Ergebnissicherheit der Studien in Kapitel A3.2 generell als ,maRig“ und in einigen
Fallen als ,gering“ einzustufen. Die derzeit angewendete Unterscheidung zwischen
»hoch“ und ,mafig“ bei den Meta-Analysen wirde somit wegfallen (z.B. Abb. 3).
Dementsprechend musste in den Kapiteln 4.3 / A3.2 beim Morgenschmerz (friher
Zeitpunkt), bei der Druckschmerzempfindlichkeit (friher Zeitpunkt) und beim
korperlichen Funktionsstatus (fruher Zeitpunkt) der Begriff ,Beleg“ grundsatzlich
durch den Begriff ,Hinweis” oder ,Anhaltspunkt‘ ausgetauscht werden.

1.1.1 Weitere Anmerkungen zur Verblindung

Wie oben dargelegt sind 0.g. Studien bestenfalls als einfach verblindet (Verblindung
der Patienten) zu werten. Darlber hinaus kann auch die Verblindung der Patienten,
zumindest teilweise, in Frage gestellt werden (so dass einige Studien, zumindest
bezogen auf bestimmte Patienten, als ,unverblindet® zu werten waren):

Wahrend der Anwendung der extrakorporalen StoRwellentherapie kann es zur
Schmerzempfindung beim Patienten kommen. In diesem Moment wissen also die
Patienten mit ziemlicher Sicherheit, dass sie nicht in der Gruppe mit
Scheinbehandlung sind. Leider wird eine Lokalanasthesie, um diesem Bruch der
Verblindung entgegenzuwirken, nur bei Abt et al. 2002 und Haake et al. 2003
angewendet. Das Risiko des vollstandigen Bruchs der Verblindung ist also bei
Gollwitzer et al. 2015,Gollwitzer et al. 2007,Ibrahim et al. 2010 und Saxena et al.
2012 erhoht.

Daruber hinaus gibt es noch weitere ,device-related adverse events® (Gollwitzer et al.
2015) nach der Behandlung, die zum Bruch der Verblindung des Patienten fuhren
kénnen und damit das Verzerrungspotential vergrof3ern kdnnen (Schmerzen,
Schwellungen, Rétungen und Hamatome). Bei Gollwitzer et al. 2015 berichten 34%
der Patienten mit ESWT Uber unerwinschte Ereignisse und 14% in der Gruppe mit
Scheinbehandlung. Bei Haake et al. 2003 treten unerwinschte Nebenwirkungen
doppelt so haufig in der ESWT Gruppe auf, und auch bei Gollwitzer et al. 2007 sind
unerwlnschte Ereignisse um den Faktor Drei starker ausgepragt in der ESWT
Gruppe.

Diese Ausfiihrungen unterstreichen noch einmal, dass das Verzerrungspotential in
0.g. Studien, besonders bei denjenigen Studien ohne Lokalanasthesie, als ,hoch”
eingestuft werden sollte.
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1.2 zu Kapitel 4.3.4 / A3.2.3.1 Schmerz

1.2.1 Morgenschmerz  friiher Zeitpunkt”

In die Meta-Analyse zum frihen Morgenschmerz (stetige Daten, Abb. 4, S. 86) wurde
die grol3e Studie mit negativem Ergebnis von Haake et al. 2003 nicht mit
einbezogen. Als Begrundung wird genannt, dass es sich ,moglicherweise“ um eine
,ZU hohe Dosis der ESWT*" gehandelt haben konnte.

Welche Anhaltspunkte gibt es dafur, dass eine ,zu hohe Dosis" verabreicht worden
sein kdnnte? Gibt es fir diese Annahme irgendeine fundierte Grundlage?

Ein vermehrtes Auftreten von Nebenwirkungen kann kein Kriterium fur einen
Ausschluss dieser Studie wegen einer eventuell ,zu hohen Dosis” sein, da
beispielsweise in der Studie von Gollwitzer et al. 2015 prozentual mehr Patienten als
bei Haake et al. 2003 von unerwunschten Nebenwirkungen berichten. Daruber
hinaus lag in mehreren Studien Uberhaupt keine Angabe zum Druck vor (Tabelle 16)
— diese Studien wurden jedoch nicht ausgeschlossen.

Sofern es keine Studiendaten gibt, die zeigen, dass 13.7 MPa wirklich eine ,zu hohe
Dosis® darstellen, sollte die Studie von Haake et al. 2003 in die Meta-Analyse (Abb.
4, S 86) einbezogen werden.

Auch wenn keine Sensitivitatsanalysen durchgefuhrt wurden (S. 87), wird in Abb. 4
deutlich, dass sich die Ergebnisse dem Nulleffekt umso mehr annahern, je groflier
(Patientenanzahl) die Studien sind.

1.2.2 Druckschmerzempfindlichkeit (friher Zeitpunkt)

Wie schon oben beim ,Morgenschmerz (friher Zeitpunkt)“ dargelegt, sollte die Studie
von Haake et al. 2003 (mit negativem Ergebnis) in die Meta-Analyse eingeschlossen
werden.

Hatte nicht die Studie von Abt et al. 2002 (mit negativem Ergebnis) nach
Standardisierung der Mittelwertdifferenzen ebenfalls mit in die Meta-Analyse
aufgenommen werden kdonnen?

Auch wenn keine Sensitivitatsanalysen durchgefuhrt wurden (S. 94), wird in Abb. 7
deutlich, dass sich die Ergebnisse dem Nulleffekt umso mehr annahern, je grof3er die
Studien sind.
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1.2.3 korperlicher Funktionsstatus (friher Zeitpunkt)

Wie schon oben beim ,Morgenschmerz (friher Zeitpunkt)“ dargelegt, sollte die Studie
von Haake et al. 2003 (mit negativem Ergebnis) in die Meta-Analyse eingeschlossen
werden.

1.3 Alilgemeines

In den Abbildungen (z.B. Abb. 4, S. 86) sollten diejenigen Werte, die nicht in den
Originalpublikationen genannt sondern extra fur die Meta-Analyse seitens des
IQWiGs abgeschatzt wurden, entsprechend gekennzeichnet werden (z.B. die
Standardabweichung fur Abt et al. 2002). Dies wirde die Nachvollziehbarkeit der
Analysen erhohen.

1.4 Effekt- und Nutzenaussagen

Die Aussagen zum Nutzen und Effekt der ESWT versus nicht aktive
Vergleichsinterventionen (Kapitel 4.3.4 und A3.2 und Tabelle 48) sollten an das hohe
Verzerrungspotential (s.0.) angepasst werden. Aus ,Belegen” sollten ,Hinweise® bzw.
»+Anhaltspunkte“ gemacht werden.

Zusammenfassung

Zum derzeitigen Zeitpunkt gibt es aufgrund der unzureichenden Verblindung
allenfalls Hinweise, dass eine aktive ESWT Behandlung fur Patienten von groRerem
Nutzen als eine Scheinbehandlung ist. Eine endgultige Aussage kann noch nicht
formuliert werden, da die Ergebnisse zum Morgenschmerz (friher Zeitpunkt), zur
Druckschmerzempfindlichkeit (friher Zeitpunkt) und zum kérperlichen
Funktionsstatus (friher Zeitpunkt) erst nach einem Einbeziehen der Studie von
Haake et al. 2003 bewertet werden kdnnen.

Gut die Halfte der Studien ist durch eine niedrige Anzahl an Patienten (n = 25 - 88)
gekennzeichnet. Die Verblindung des Studienpersonals ist unzureichend in den
berichteten Studien. Gleichzeitig ist offensichtlich, dass der Placeboeffekt sehr
wirksam ist bei den Patienten (siehe z.B. Abt et al. 2002,Gollwitzer et al. 2015).

Es muss immer sichergestellt sein, dass Patienten mit der ESWT nicht unnétig
Schmerzen auf sich nehmen, um einen Effekt zu erzielen, der auch allein mit einer
Scheinbehandlung erzielt werden kann. Vor diesem Hintergrund sollte das Ergebnis
des Berichts neu formuliert werden.
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