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Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das Institut
bearbeiten, haben gemal § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) —
Gesetzliche Krankenversicherung ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftrags-
instituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschlieRlich Art und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der
Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular , Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte”
erhalten. Die Angaben wurden durch das speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte
eingerichtete Gremium des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und der externen Reviewerinnen und Reviewer zu potenziellen
Interessenkonflikten sind in Kapitel A11 zusammenfassend dargestellt. Es wurden keine
Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine
Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefdahrden.
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Kernaussage

Fragestellungen und Schlussfolgerung des Basisberichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der Musiktherapie als eine die onkologische Standardtherapie
begleitende Behandlung, dies im Vergleich gegeniiber keiner Begleittherapie oder
gegenlber anderen Begleittherapien bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
einer Krebserkrankung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten, die durch die begleitende Behandlung mit Musiktherapie im
Vergleich zu keiner oder einer anderen Begleittherapie bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit einer Krebserkrankung entstehen (Interventionskosten),

= die Bewertung der Kosteneffektivitat von einer die Standardtherapie begleitenden
Musiktherapie im Vergleich zu keiner Begleittherapie oder zu einer anderen Begleit-
therapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit einer Krebserkrankung sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Intervention verbunden sind.

Schlussfolgerung

Musiktherapie als begleitende Therapieform in der Onkologie ist im deutschen Gesundheits-
system vor allem im (akuten und palliativen) stationdaren Bereich und im Bereich der
Rehabilitation sowohl liber die Leistungserstattung als auch Gber die Nennung in nationalen
Leitlinien bereits verankert. Der vorliegende HTA ergibt Hinweise und Anhaltspunkte fiir einen
kurzfristigen Nutzen der Musiktherapie im Vergleich zur Routineversorgung beziglich
Abgeschlagenheit, Stimmungsschwankungen, Angst, Angst & Depression,
Stress / Anspannung, krankheitsbezogenen unerwinschten Ereignissen und
gesundheitsbezogener Lebensqualitdt. Im Vergleich zu anderen Begleittherapien
(Musikmedizin, achtsamkeitsbasierter Stressabbau) ergibt sich ein Anhaltspunkt fir einen
hoheren kurzfristigen Nutzen der Musiktherapie beziiglich Abgeschlagenheit und subjektivem
Wohlbefinden. Damit fallt auf, dass nach der vorliegenden Evidenz vor allem vergleichsweise
kurzfristige psychische Endpunkte sowie generell vor allem nicht-biologische Endpunkte —
zeitnah nach Intervention — positiv beeinflusst werden. Fir die meisten biologischen
(klinischen) Endpunkte sowie fir anhaltende psychische Zustdnde wie Depression fehlt
weitgehend Evidenz, die Musiktherapie beflirwortet. Die kurzfristigen Effekte sind jedoch vor
dem Hintergrund der meist prekdren, manchmal lebensbedrohlichen Krankheitssituation zu
sehen. Zudem handelt es sich um eine nicht invasive, ethisch weitgehend unbedenkliche
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Intervention, die ohne ein besonderes AusmaR an Motivation und Kooperation der
Patientinnen und Patienten gar nicht zustande kommen kann.

Die Ergebnisse zum Nutzen von Musiktherapie konnen auf Deutschland libertragen werden,
wenn von einem einheitlichen Berufsverstdndnis sowie einer vereinheitlichten Ausbildung
und / oder Zertifizierung ausgegangen werden kann, was vor dem Hintergrund der derzeit
nicht vorhandenen rechtlichen Reglementierung nur beschrankt gegeben ist. Der Zugang zur
Inanspruchnahme von Musiktherapie (allgemein bzw. in der Onkologie) ist im stationaren und
im rehabilitativen sowie im niedergelassenen Bereich derzeit aufgrund unterschiedlicher
Finanzierung bzw. unterschiedlicher ortlicher Verfligbarkeit uneinheitlich geregelt.

Zu einigen Fragen lassen sich derzeit aufgrund mangelnder Daten keine Aussagen treffen:
Weder zum Endpunkt Krankheitsbewaltigung noch zum Endpunkt ,Aktivitaten des taglichen
Lebens” wurden Studien identifiziert; auch wurde keine Studie gefunden, die Musiktherapie
als Gruppenintervention untersucht. Keine ausreichenden Daten gibt es fir eine
vergleichende Analyse des Nutzens der Musiktherapie in Abhangigkeit von der Krebsentitat
oder von Kuration versus Palliation. Auch im direkten Vergleich mit alternativen
Begleittherapien wurde Musiktherapie in der hier definierten Form nur in 3 von 10 Studien
untersucht, im Vergleich mit einer ,,Scheinbehandlung” gar nicht. Keine Daten liegen fir die
Kosteneffektivitat vor, auch eine Erhebung der Interventionskosten ist durch die mangelhafte
Datenlage zur durchschnittlichen Behandlungsdauer und Sitzungshaufigkeit erschwert.

Es wurden 2 laufende Studien zu Musiktherapie aus Israel und aus Deutschland identifiziert,
die so angelegt sind, dass sie Erkenntnisse in Bezug auf langerfristige Effekte und in Bezug auf
die Fahigkeit zur Krankheitsbewadltigung (Endpunkt ,,Resilienz”) liefern kénnen.
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Kompaktbericht

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen kénnen. Die Themen
flr diese Health-Technology-Assessment-Berichte (HTA-Berichte) konnen auf der Website des
ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

Einmal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen und -ver-
tretern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von HTA-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der
Fragestellung werden vom IQWiG externe Sachverstdndige beauftragt. Die von den externen
Sachverstandigen erarbeiteten Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeber-
kommentar des IQWiG als HTA-Bericht verd&ffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B. iber die
Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Auf diese Weise sollen die
Ergebnisse von HTA-Berichten Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen und
Patienten haben.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Bosartige Neubildungen (Krebs)

In der aktuellen ,Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme” (ICD-10-GM Version 2018) [1] werden bdsartige Neubildungen
(maligne Neoplasien) inklusive der malignen Neubildungen des lymphatischen Gewebes und
der Leukdamien (Neubildungen des Blutes oder des blutbildenden Systems) in Kapitel I,
Gruppe C klassifiziert. Bosartige Neubildungen sind durch ein invasives Wachstum
charakterisiert, das heil3t, sie dringen in das umgebende Gewebe ein und / oder verbreiten
sich Uber das Blut- und Lymphsystem. Entsprechend den Erlduterungen der ICD-10-GM
Version 2018 wird der Begriff ,Krebs” als Oberbegriff fiir bosartige Neubildungen verwendet.
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In westlichen Industriestaaten wie in Deutschland erkrankt etwa jede 2. Frau und jeder 2.
Mann im Laufe des Lebens an Krebs. Etwas mehr als die Halfte aller Krebserkrankungen in
Deutschland betreffen die Lunge, die Brustdriise, die Prostata oder den Darm [2].

Nach Angaben des Zentrums fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) [2] sind im Jahr 2014 in
Deutschland zirka 476.000 Krebserkrankungen erstmals diagnostiziert worden. In den Jahren
zwischen 2004 und 2014 hat die absolute Zahl der diagnostizierten Neuerkrankungen etwas
zugenommen (um 6 % bei Mannern und um 9 % bei Frauen). Ein Grund fir diese gestiegene
Inzidenz ist — insbesondere bei Mannern — eine Veranderung der Altersstruktur der
Bevolkerung im Sinne einer Zunahme der Anzahl dlterer Menschen.

Krebserkrankungen sind — nach Erkrankungen des Herzkreislaufsystems — die zweithaufigste
Todesursache in Deutschland. Dabei sind die altersstandardisierten Krebssterberaten in
Deutschland zwischen 2005 und 2015 bei Manner um rund 12 % und bei Frauen um rund 7 %
zurlickgegangen, was unter anderem besser wirksamen Therapien und der Krebsfrih-
erkennung zugeschrieben wird [2].

Die jeweilige Prognose bei einer Krebserkrankung variiert stark zwischen den unter-
schiedlichen Krebsarten und den Erkrankungsstadien. So werden beispielsweise fir das
maligne Melanom der Haut, fiir Hodenkrebs und fiir Prostatakrebs 5-Jahres-Uberlebensraten
von {ber 90 % ermittelt, wohingegen die 5-Jahres-Uberlebensraten fiir bestimmte Krebs-
erkrankungen der Lunge, der Leber oder der Bauchspeicheldriise unter 20 % liegen [2].

Die Therapie der Krebserkrankung richtet sich insbesondere nach der Art der Neubildung und
dem Erkrankungsstadium. Dariiber hinaus werden fiir die Auswahl der konkreten Therapie
individuelle Faktoren der Patientin oder des Patienten, wie Begleiterkrankungen und
allgemeiner Gesundheitszustand oder das personliche Therapieziel, berlicksichtigt. Der
konkrete Therapieverlauf kann sich dementsprechend von Patient zu Patient deutlich unter-
scheiden. Die am haufigsten eingesetzten konventionellen onkologischen Therapieverfahren
(Standardtherapien) sind die chirurgische Entfernung des Tumors, die Chemotherapie und die
Strahlentherapie sowie — bei Leukdamien und bestimmten Lymphomen — die Stammzell-
transplantation [3]. In jungerer Zeit werden zunehmend neuere molekularbiologische
Therapien (sogenannte targeted therapies) entwickelt, um Krebszellen noch zielgerichteter zu
treffen, gesunde Korperzellen weniger zu schadigen und Nebenwirkungen weiter zu
reduzieren. Zusatzlich zu den kurativen Therapieverfahren steht eine Reihe unterstitzender
Verfahren im Rahmen der Krebsbehandlung zur Verfligung [4]. Flr Patientinnen und Patienten
mit einer nicht heilbaren, lebensbedrohlichen Krebserkrankung stehen palliative Tumor-
therapien sowie MalRnahmen der Palliativmedizin (synonym Palliativversorgung) zur
Verfiigung. Palliative Tumortherapien sind tumorspezifische medikamentdose und nicht
medikamentdse MaBnahmen mit dem Ziel der Lebensverldangerung und / oder Symptom-
kontrolle [5]. Palliativmedizin (Palliativversorgung) wird als Oberbegriff fir samtliche
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Aktivitdten zur Verbesserung der Lebensqualitit von Menschen mit nicht heilbaren,
lebensbedrohlichen Erkrankungen (und ihren Angehdrigen) verwendet. Addquate Palliativ-
medizin bzw. Palliativversorgung erfordert in der Regel eine interdisziplindre und multi-
professionelle Herangehensweise [5].

Trotz der nachweisbaren Fortschritte der konventionellen Therapieverfahren hinsichtlich
Wirksamkeit und Vertraglichkeit erleben Patientinnen und Patienten ihre Krebserkrankung
und -therapie in der Regel als existenziell bedrohliches Lebensereignis, das mit einer massiven
Verminderung ihrer Lebensqualitdt einhergeht. Die Folgen einer Krebserkrankung sowie die
unerwiinschten Wirkungen der Krebstherapie konnen — im Sinne des biopsychosozialen
Krankheitsmodells — vielfaltig sein, unter anderem Schmerzen, Verlust von Alltagsfunktionen,
anhaltende Erschopfungszustdnde, symptomatische Belastungen (unter anderem durch
starke Ubelkeit, Erbrechen, Haarausfall, Beeintriachtigung der Konzentrationsfahigkeit und des
Gedichtnisses), verandertes Korperbild, Angstlichkeit, Depressivitat oder sozialer Riickzug
[6-8].

Musiktherapie

Die Deutsche Musiktherapeutische Gesellschaft (DMtG), in der Vertreterinnen und Vertreter
von 8 musiktherapeutischen Vereinigungen in Deutschland einen schuleniibergreifenden
Konsens zur Musiktherapie (MT) erarbeitet haben, hat sich auf folgende Definition der Musik-
therapie geeinigt:

"Der Begriff Musiktherapie ist eine summarische Bezeichnung fiir unterschiedliche
musiktherapeutische Konzeptionen, die ihrem Wesen nach als psychotherapeutische
zu charakterisieren sind, in Abgrenzung zu pharmakologischer und physikalischer
Therapie. Kennzeichnend fiir die Musiktherapie ist der gezielte Einsatz von Musik im
Rahmen der therapeutischen Beziehung zur Wiederherstellung, Erhaltung und
Forderung seelischer, korperlicher und geistiger Gesundheit. In der Musiktherapie ist
Musik Gegenstand und damit Bezugspunkt fir Patient und Therapeut in der
materiellen Welt. An ihm kénnen sich Wahrnehmungs-, Erlebnis-, Symbolisierungs-
und Beziehungsfahigkeit des Individuums entwickeln. Rezeption, Produktion und
Reproduktion von Musik setzen intrapsychische und interpersonelle Prozesse in Gang
und haben dabei sowohl diagnostische als auch therapeutische Funktion. Das
musikalische Material eignet sich, Ressourcen zu aktivieren und individuell
bedeutsame Erlebniszusammenhéange zu konkretisieren, was zum Ausgangspunkt fir
die weitere Bearbeitung genommen wird. Musiktherapeutische Methoden folgen
gleichberechtigt tiefenpsychologischen, verhaltenstherapeutisch-lerntheoretischen,
systemischen, anthroposophischen und ganzheitlich-humanistischen Ansatzen” [9].
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Der konkrete musiktherapeutische Behandlungsprozess kann sich somit sehr unterschiedlich
darstellen. Er basiert vor allem auf der wissenschaftlich-theoretischen Ausrichtung (Therapie-
schule) und dem Ausbildungshintergrund der Therapeutin bzw. des Therapeuten und wird auf
die Therapie-Indikation, die Therapieziele sowie auf die Patientenpraferenzen abgestimmt.

Musiktherapie mit Krebspatienten

Musiktherapie ist eine Behandlungsoption unter anderem im Rahmen der psychoonko-
logischen Betreuung von Krebspatientinnen und Krebspatienten. Die Psychoonkologie
(synonym ,,Psychosoziale Onkologie®) befasst sich ,,mit dem Erleben und Verhalten sowie den
sozialen Ressourcen von Krebspatienten im Zusammenhang mit ihrer Krebserkrankung, deren
Behandlung sowie den damit verbundenen Problemlagen” [10].

In der Musiktherapie allgemein so wie auch in der Musiktherapie mit Krebspatientinnen und
Krebspatienten finden 2 grundsatzliche Verfahren Anwendung: die rezeptive und die aktive
Musiktherapie. In der rezeptiven Musiktherapie bildet das Musikhéren mit der anschlieRBen-
den Aufarbeitung des Erlebten und Gefiihlten im Gesprach (Verbalisierung) die zentrale
therapeutische Herangehensweise. Demgegeniiber steht in der aktiven Musiktherapie das
Musikmachen mit der anschliefenden Verbalisierung im Mittelpunkt der Therapie. Dabei
kann das Musikmachen in ganz unterschiedlicher Form erfolgen: als improvisierte Musik mit
verschiedensten Instrumenten (von der Trommel bis zum Klavier). Es kann alleine improvisiert
werden, aber auch mit der Therapeutin oder dem Therapeuten oder mit mehreren Anderen
in einer Gruppe. Eine andere wichtige Herangehensweise in der aktiven Musiktherapie stellt
die Reproduktion von Musik dar, das heiflt das Spielen oder Singen nach Noten
beziehungsweise das Nachspielen und Singen bekannter Musiktitel [11].

In der S3-Leitline ,,Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwachse-
nen Krebspatienten” [10] wird empfohlen, Musiktherapie Krebspatientinnen und Krebspa-
tienten insbesondere zur Reduzierung von Angsten anzubieten.

Die S3-Leitlinie ,,Palliativmedizin fir Patienten mit einer nicht heilbaren Krebserkrankung” [5]
enthalt zur Musiktherapie als einer Form der Kreativtherapie folgende Feststellung: ,, Durch
Unterstitzung des emotionalen und spirituellen Ausdrucks sowie der Forderung von
Entspannung, Schmerzlinderung und des Wohlbefindens profitieren Patienten mit einer
Krebserkrankung von diesen Interventionen.”

Als spezifische Intervention der Musiktherapie kann nach Hillecke 2007 [12] die Beeinflussung
der Emotionen durch die Musik verstanden werden, wobei sowohl aktivierende und
mobilisierende als auch beruhigende und stressreduzierende Effekte moglich sind und
insgesamt der therapeutische Prozess angestoRen, verstarkt und aufrechterhalten wird.
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Regulatorischer Status der Musiktherapie im deutschen Gesundheitssystem

Musiktherapie wird gemaR der Bundesarbeitsgemeinschaft Kiinstlerische Therapien (BAG-KT)
zusammen mit Therapieformen wie Kunst-, Tanz- oder Theatertherapie dem Begriff
»Klnstlerische Therapien” zugeordnet [13]. Eine rechtliche Reglementierung des Berufs gibt
es in Deutschland derzeit nicht. Die Bundesarbeitsgemeinschaft Musiktherapie (BAG
Musiktherapie) und die in ihr zusammengeschlossenen musiktherapeutischen Verbande
setzen unterschiedliche Bestrebungen zur Standardisierung von Ausbildung und Berufsbild.
So vergibt z. B. die DMtG anhand von Kriterien, die in einer Zertifizierungsordnung [14]
publiziert sind, ein Zertifikat ,Musiktherapeut/in DMtG"“ [15]. Die BAG Musiktherapie
erarbeitet laut Angaben auf ihrer Website ein allgemeingiiltiges Berufsbild fir Musiktherapie
in Deutschland. AuBerdem stellt sie ein nationales Verzeichnis von Musiktherapeutinnen und
Musiktherapeuten in Deutschland zur Verfiigung, welche Uber musiktherapeutische
Qualifikationen verfiigen, die den ,von der BAG Musiktherapie bzw. deren
Mitgliedsverbanden gemeinsam anerkannten hohen Qualitatsstandards entsprechen” [16].

Musiktherapie kommt im ambulanten wie akutstationdaren Bereich sowie im Bereich der
(stationdren oder ambulanten) Rehabilitation zum Einsatz und wird sowohl im
Angestelltenverhaltnis als auch in selbststandiger Tatigkeit angeboten. Von allen im
Gesamtbereich der Kiinstlerischen Therapien selbstandig Tatigen haben nach einer im
Jahr 2014 publizierten Erhebung 43 % die Erlaubnis zur Heilkunde, drei Viertel davon jene zum
zur Heilpraktikerin oder Heilpraktiker fur Psychotherapie [17,18].

Musiktherapie zahlt im ambulanten Bereich derzeit nicht zu den Regelleistungen der
gesetzlichen Krankenkassen [19]. Im Rahmen der stationdren Behandlung ist sie (iber den
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) unter dem Sammelbegriff ,Kinstlerische
Therapien” im Fallpauschalensystem integriert [20]. Sie wird dariber hinaus, ebenfalls unter
dem Sammelbegriff ,Kinstlerische Therapien®, im Katalog ,Klassifikation therapeutischer
Leistungen in der medizinischen Rehabilitation” der deutschen Rentenversicherung genannt.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der Musiktherapie als eine die onkologische Standardtherapie
begleitende Behandlung, dies im Vergleich gegeniiber keiner Begleittherapie oder
gegenlber anderen Begleittherapien bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
einer Krebserkrankung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten, die durch die begleitende Behandlung mit Musiktherapie im
Vergleich zu keiner oder einer anderen Begleittherapie bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit einer Krebserkrankung entstehen (Interventionskosten),

= die Bewertung der Kosteneffektivitat von einer die Standardtherapie begleitenden
Musiktherapie im Vergleich zu keiner Begleittherapie oder zu einer anderen Begleit-
therapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit einer Krebserkrankung sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Intervention verbunden sind.
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3 Methoden

Um Hinweise auf bedeutende patientenrelevante Endpunkte sowie ethische, soziale,
rechtliche und organisatorische Aspekte aus der Sicht von Personen zu bekommen, die eine
Musiktherapie (MT) im Zusammenhang mit einer Krebserkrankung in Anspruch genommen
haben, wurden im Rahmen dieses HTA explorative Betroffeneninterviews durchgefiihrt.

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung sind erwachsene Patientinnen und Patienten mit
einer Krebserkrankung. Die Priifintervention ist Musiktherapie als begleitende Behandlung zur
onkologischen Standardtherapie (aktiv oder rezeptiv). Wesentliches Element der Intervention
Musiktherapie ist dabei der gezielte Einsatz von Musik im Rahmen einer therapeutischen
Beziehung. Als Vergleichsintervention gilt entweder keine zusatzliche Begleittherapie, eine
begleitende Placebo-Behandlung oder eine andere Begleittherapie. In der Regel handelt es
sich hierbei um einen zeitlichen Prozess, der Gber eine Mindestdauer von mehreren Wochen
oder mehreren Therapieeinheiten durchgefiihrt wird.

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet®:

* Mortalitat
=  Morbiditét, u. a.
o Schmerz
@ Depressivitat
o Angstlichkeit
o Erschopfung (Fatigue)
o Korperlicher Funktionsstatus
o Stress / Anspannung
= Aktivitaten des taglichen Lebens / Alltagsfunktion

= Gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlief3lich beruflicher und sozialer
Teilhabe

= Krankheitsbewaltigung
= Subjektives Wohlbefinden

=  Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

! Die Endpunkte wurden vom Autorenteam zusammen mit den eingebundenen musiktherapeutischen Experten
festgelegt, wobei zusatzlich die Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews bericksichtigt wurden.
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= (Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine weitere als die oben genannte
Einschrankung (Prozess umfasst mehr als eine Therapieeinheit).

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarliteratur wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und PsycINFO durchgefiihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE, Embase und PsycINFO sowie zusatzlich in den Datenbanken Cochrane Database of
Systematic Reviews und Health Technology Assessment Database.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, systematische Ubersichten, aus Anhérungsverfahren zur Verfiigung gestellte
Dokumente und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien wurde von 2 Personen unabhédngig voneinander durch-
gefiihrt. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden aufgel6st. Die Daten
wurden in standardisierte Tabellen extrahiert. Zur Einschatzung der qualitativen Ergebnis-
sicherheit wurde das Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene bewertet und
jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach
Endpunkten geordnet beschrieben.

Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar
waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet wurde, wurden die Einzelergebnisse
mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst.

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziiglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall gilt als eingetreten, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der
3 Ubrigen Aussagen zulassen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fir
einen (héheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Far die Darstellung der Ergebnisse wurde zwischen folgenden Auswertungszeitpunkten
unterschieden: zeitnahe Effekte (unmittelbar nach einer Therapiesitzung oder nach der
letzten in einer Serie von Sitzungen), Effekte, die den Verlauf Gber mehrere Sitzungen hinweg
darstellen, und Messungen im Follow-up-Zeitraum (zumeist einige Tage, Wochen oder
Monate nach der Interventionsphase). Wenn Ergebnisse zu mehreren Auswertungs-
zeitpunkten innerhalb der Interventionsphase (oft bestehend aus mehreren Sitzungen)
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vorlagen, wurden bevorzugt die Messung nach der letzten Sitzung sowie die Messungen zum
Verlauf dargestellt.

3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurde der durchschnittliche Ressourcenverbrauch
bestimmt, der jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention erforderlich
ist. Hierfir wurden neben der Prif- und Vergleichsintervention die unmittelbar mit der
Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Fir die anfallenden Leistungen
wurden — soweit moglich — die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten Preise
angesetzt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro
Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige und nicht
erstattungsfahige Kosten werden getrennt ausgewiesen.

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien wurden Kosten-Effek-
tivitatsanalysen, Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen einbezogen. Als Einschlusskriterium wurde definiert, dass Studien aus Deutschland
sowie aus Landern mit hohem Einkommen nach der Definition der Weltbank [21] zu
berlicksichtigen sind.

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurde eine systematische Literatur-
recherche nach Primarliteratur in den Datenbanken MEDLINE und Embase durchgefihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE und Embase sowie zusatzlich in der Health Technology Assessment Database.
Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken genutzt:
systematische Ubersichten, aus Anhérungsverfahren zur Verfiigung gestellte Dokumente und
Autorenanfragen.

Die identifizierten Zitate wurden durch einen Reviewer selektiert und durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. Fiir die Datenextraktion galten standardisierte Tabellen, fir die Bewertung
der Berichtsqualitdt und der Ubertragbarkeit die Kriterien des CHEERS-Statement [22] und des
EUnetHTA’s HTA adaptation toolkit [23]. Fiir die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten
Kosteneffektivitat und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren sieht der HTA-
Bericht eine vergleichende Beschreibung vor.

3.3 Methoden ethische und soziale Aspekte

Im Rahmen der orientierenden Recherche wurde in den Datenbanken ETHMED (Ethik in der
Medizin), Ethicsweb sowie MEDLINE gesucht. Diese wurde erganzt durch eine Handsuche in
Google / Google Scholar sowie die Durchforstung weiterer relevanter Informationsquellen im
Schneeballsystem.
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von
einem Reviewer auf Aussagen zu ethischen und sozialen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und
Aspekte wurden in Tabellen extrahiert.

3.4 Methoden rechtliche und organisatorische Aspekte

Im Rahmen der orientierenden Recherche wurde in der Datenbank MEDLINE gesucht. Diese
wurde erganzt durch eine Handsuche in Google / Google Scholar sowie die Durchforstung
weiterer relevanter Informationsquellen im Schneeballsystem.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von
einem Reviewer auf Aussagen zu rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und
Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert. Alle fiir die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und
Aspekte wurden in Tabellen extrahiert.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 10 randomisierte kontrollierte Studien (10 Doku-
mente) als relevant fir die Fragestellung der Nutzenbewertung. Es wurden 2 laufende Studien
identifiziert. Des Weiteren wurden 4 abgeschlossene Studien ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert sowie 6 Studien, fir die unklar war, ob sie abgeschlossen sind oder nicht. Die letzte
Suche fand am 25.01.2018 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Insgesamt wurden 10 Studien eingeschlossen (Alcantara -Silva et al. 2018 [24]; Bates et al.
2017 [25]; Bradt et al. 2015 [26]; Cassileth et al. 2003 [27]; Doro et al. 2017 [28]; Hilliard et al.
2003 [29], Ratcliff et al. 2014 [30]; Rossetti et al. 2017 [31]; Tuinmann et al. 2017 [32]; Warth
et al. 2015 [33]. Die zeitlich am weitesten zuriickliegende Studie von Cassileth wurde
multizentrisch in den USA und in Irland durchgefiihrt, die jlingste eingeschlossene Studie von
Alcantara-Silva stammt aus Brasilien und wurde 2018 publiziert. Auch die Studie von Doro
wurde in Brasilien durchgefiihrt, Tuinmann und Warth in Deutschland. Bates, Hilliard, Rossetti
und Bradt wurden in den USA durchgefiihrt. 8 RCTs sind im kurativen Setting angesiedelt. In 5
davon wird die MT begleitend zu einer Stammzelltransplantation durchgefiihrt, in einem RCT
im Rahmen einer Bestrahlungssimulation, in den 2 anderen begleitend zu therapeutischen
Bestrahlungen und Chemotherapie. 2 Studien wurden im palliativen Setting durchgefiihrt. 7
Studien vergleichen MT mit Routineversorgung, 2 vergleichen mit Musikmedizin? bzw. mit
einem achtsamkeitsbasierten Stressabbau-Programm, 1 Studie bildet 2 Vergleichsgruppen
(unstrukturiertes Musikhoren und Routineversorgung). 9 Studien beziehen sich auf ein
stationares Setting, eine (Hilliard) findet im Hospiz-Setting statt. Die Krebserkrankungen der
Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer der eingeschlossenen Studien lassen sich in 3
groBere Gruppen unterteilen: Patientinnen und Patienten mit Erkrankungen des
blutbildenden bzw. des lymphatischen Systems (in Studien, die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer auf Basis von einer geplanten Stammzelltransplantation einschlossen),
Patientinnen mit Mammakarzinom (im Hauptanteil, zum Teil auch mit anderen
gynakologischen oder sonstigen Tumorerkrankungen) und Patientinnen und Patienten mit
verschiedenen Tumorentitdten (als Auswahlkriterium standen hier das palliative Setting oder
ein terminales Stadium der Erkrankung im Vordergrund).

4.3 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Aus 10 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden.
Tabelle 1 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus

2 Mit Musikmedizin wird hier eine Intervention bezeichnet, die mit dem (passiven) Konsum von Musik verbunden
ist, ohne einen systematischen therapeutischen Prozess [26].
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den eingeschlossenen Studien. Zu den Endpunkten ,Aktivitaten des taglichen
Lebens / Alltagsfunktion”, ,Gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieBlich
beruflicher und sozialer Teilhabe” und , Krankheitsbewaltigung” wurden in keiner Studie
Daten berichtet.
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (Fortsetzung)
Studie Endpunkte
Morbiditat
- [
] <
] 255 S
2 o © = < s
T | = c g 3 NST 3 c
) ag o g c 22 r < ]
- ] o o 2 w < g oo ~ T
T c S N S Q3 = c w = o
- = = ® g = Sec8 3 ) & c
~ c = = = c o o0 Q.= N 1] — o (7]
= c K= = = s S 33 10 ¥ oo = ) 2 %0
'S 7] 73 o c 2 [= x - Qs ] Lo r o
2 o _ @ = S c S w c o ® T £ c o o =
g 9 fo e c o S s =2 ¥ o o 9 £ H ) 2 S
£ [} o [7] = " c TS nw 2 S o0 ]
c 2 c % o ) o ) 2 6 o c X B s o 2 ) ” 25
2 o x a S S o0 = o € v w - 'S w [ ‘D 3
ES| o 2 c = ©C o c < = £ = 35 £ €< ‘S ) 2 <
s 3| a S| & S = = 5 ~ = S ® = T 6. £ 5 > 3 a
SEl g ¢l g || 2| 8|=|E| 2|28 |52 |S5EE | % =8 | o c g
ol £ | g | »| ®| »| £ 8| E| 9 SE |EL | 2EC & £® | g 2 2
vo| & | o | < | < < | 2 |5 | 3 5| £a | == o8 <z & 3 2 I
Vergleich zu anderer Begleittherapie
Bradt - J - o - - - J J - - - - -
Ratcliff - - - - - - - - o - L - - - - o
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e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Daten wurden berichtet, waren aber nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar.
x Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.
- Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / der Endpunkt wurde nicht erhoben.
UE: unerwiinschtes Ereignis
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene

Das Verzerrungspotenzial auf Studienebene wurde fiir alle Studien als hoch eingestuft. Dies
lag fur alle Studien an der fehlenden Verblindung und an moglichen Verzerrungen aufgrund
von subjektiv erhobenen (das heildt von Patienten berichteten) Endpunkten. In den einzelnen
Studien kamen weitere Griinde fir ein mogliches Verzerrungspotenzial hinzu. Dies waren
beispielweise fehlende Angaben zur Technik der Randomisierung und zur Zuteilung der
Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer folgend der Randomisierung sowie hohe
Drop-out-Raten.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Die folgenden Ergebnisse beziehen sich, wenn nicht anders angefiihrt, immer auf den
Vergleich von MT versus Routineversorgung (RV).

Ergebnisse zu Gesamtmortalitdt / Gesamtiiberleben

Nur 1 Studie [29] im Setting Hospiz vergleicht die Gesamtmortalitdt und stellt fiir diesen
Endpunkt keine signifikanten Unterschiede fest. Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der MT im Vergleich zur RV.

Schmerz

Im Bereich der Kurzzeiteffekte berichten Tuinmann et al. [32] von einem zeitnahen Erfolg der
MT im Vergleich zur RV auf Basis einer Subskala des European Organisation for Research and
Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire , Quality of Life in palliative cancer care
patients” (EORTC QLQ-C15-PAL). Gegen einen zeitnahen Einfluss sprechen die Ergebnisse von
Bates et al. [25] und Doro et al. [28]: Beide finden anhand von visuellen Analogskalen keinen
signifikanten Unterschied zur RV. Bates et al. [25] untersuchten zusatzlich Schmerzen mittels
Analogskala und den Schmerzmittelgebrauch im Verlauf der Studienphase —einmal ohne, und
einmal mit einem signifikanten Ergebnis. Im Vergleich zu Musikmedizin oder einem
achtsamkeitsbasiertem Stressabbau-Programm konnen 2 Studien [26,33] keine signifikanten
Unterschiede ausmachen. Es finden sich also in der Zusammenschau keine Anhaltspunkte fiir
einen Effekt der MT.

Depression

Zum Endpunkt Depression finden sich in den 4 Studien [24,25,27,32] — mit Ausnahme eines
Ergebnisses pro MT beim zeitnahen Effekt [24] — keine signifikanten Ergebnisse, weder fir
noch gegen die Anwendung von MT. Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der MT im Vergleich zur RV.

Angst

Bezliglich des zeitnahen Effekts und im Vergleich der MT zu RV kénnen 3 von 4 Studien
[28,31,32] eine Verbesserung der Symptomatik identifizieren, in 2 davon [28,31] ist diese
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signifikant. Daraus ergibt sich ein Anhaltspunkt fiir einen zeitnahen Nutzen der MT im
Vergleich zur RV. Im Vergleich zu MM liegt ein zeitnah gemessenes nicht signifikantes Ergebnis
[26] und damit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen vor.

Angst & Depression

Eine US-Studie verwendet Instrumente, die Angst und Depression kombiniert messen.
Cassileth et al. messen zeitnah eine signifikante Verbesserung in der MT-Gruppe. Dieselbe
Studie identifiziert keine signifikante Verbesserung im Verlauf. Daraus ergibt sich ein
Anhaltspunkt flr einen zeitnahen Nutzen der MT im Vergleich zur RV.

Abgeschlagenheit

In 2 von 4 selektierten Studien findet sich ein signifikant positiver Effekt fir MT unmittelbar
nach der Intervention(-sphase). Damit liegt (zeitnah) ein Hinweis auf einen Nutzen vor. Des
eiteren liegt (in einer der beiden Studien [27]) ein Anhaltpunkt fir einen Nutzen im Verlauf
mehrerer Sitzungen vor. Wahrend im Vergleich MT vs. RV [25] flir einen Langzeitnutzen kein
Anhaltspunkt vorliegt, besteht im Vergleich MT mit einer alternativen Begleittherapie [33])
ein Anhaltspunkt fir langfristige Effekte (Follow-up).

Koérperlicher Funktionsstatus

In einer Studie [29] wird zeitnah ein nicht signifikantes Ergebnis in Bezug auf den korperlichen
Funktionsstatus berichtet. Fiir Langzeiteffekte liegt keine Evidenzgrundlage vor. Daher ergibt
sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der MT im Vergleich zur RV.

Ubelkeit

Nur 1 Studie [25] untersucht Ubelkeit, zeitnah nach der Interventionsphase. Wihrend im
Verlauf des Aufenthalts die Ergebnis-Scores initial deutlich fallen, messen die Autoren 7 Tage
nach der Interventionsphase (Tag ,+ 7“) eine signifikant groRere Ubelkeit in der MT-Gruppe
als in der Vergleichsgruppe. Aufgrund der von den Studienautoren berichteten Limitation,
dass die antiemetische Begleitmedikation nicht erfasst wurde, wird trotz Vorliegens eines
statistisch signifikanten Effekts kein Anhaltspunkt fir einen geringeren Nutzen der MT im
Vergleich zur RV abgeleitet.

Stimmungsschwankungen

Fiir den Endpunkt Stimmungsschwankungen — zeitnahe nach der Interventionsphase — liegen
2 Studien mit einer signifikanten Verbesserung bei MT vor [27,28], ebenso 1 Studie mit
signifikanter Verbesserung fiir den Verlauf Giber mehrere Sitzungen hinweg [27]. Die (auf
jeweils 1 Studie basierenden) Ergebnisse zu einem positiven Langzeiteffekt [30] sowie fiir eine
zeitnahe Verbesserung im Vergleich zu Musikmedizin [26] sind nicht signifikant. Damit liegt
fir zeitnahe Ergebnismessungen ein Hinweis, und fir Ergebnismessungen im Verlauf der
Sitzungen ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen vor.
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Stress / Anspannung

In 1 Studie [27] liegt eine signifikante Verbesserung im zeitnahen Effekt vor und damit ein
Anhaltpunkt fir einen Nutzen. Im Vergleich des Verlaufs liber die MT-Sitzungen hinweg
kommt 1 Studie [27] zu einer signifikanten, eine andere [25] zu einer nicht signifikanten
Verbesserung. Im Vergleich mit anderen Begleittherapien ergeben 2 Studien [26,33] zeitnahe
Effekte, einmal mit signifikanter [33] und einmal mit nicht signifikanter Verbesserung [26]. Es
gibt keine Evidenz zu Langzeiteffekten.

Krebserkrankungsbezogene Symptome

Eine Studie [30] untersuchte diesen Endpunkt, ohne signifikante Veranderung. Damit liegt fiir
diesen Endpunkt kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen vor.

Aktivitdten des taglichen Lebens / Alltagsfunktion

Zu diesem Endpunkt wurden keine Studien identifiziert.

Gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieBlich beruflicher und sozialer
Teilhabe

Zu diesem Endpunkt wurden keine Studien identifiziert.

Krankheitsbewailtigung

Zu diesem Endpunkt wurden keine Studien identifiziert.

(Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse (UE) / Abbruch wegen UE

In den selektierten Studien wurden keine (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignisse der
MT als Endpunkt analysiert.

Eine Studie [32] =zdhlte unerwiinschte medizinische Ereignisse im gesamten
Krankenhausaufenthalt. Als dichotomer Endpunkt operationalisiert, zeigt die Gruppe der mit
MT begleiteten Patientinnen und Patienten eine signifikant geringere durchschnittliche
Anzahl von unerwiinschten Ereignissen. Daraus ergibt sich ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen
der MT.

Subjektives Wohlbefinden

Hierzu liegt 1 Studie vor [33]. Diese liefert im Vergleich zwischen der MT-Gruppe und der
Vergleichsgruppe (Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-Programm) einen signifikanten
Unterschied fir MT in Bezug auf das subjektive Wohlbefinden. Damit liegt ein Anhaltspunkt
fiir einen Nutzen von MT vor.
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die Evidenz im zeitnahen Effekt griindet sich auf 2 Studien [24,29], die beide einen
signifikanten Unterschied pro MT finden, und 1 Studie [32] ohne signifikanten Effekt. Beim
Follow-up kann in den beiden (in dieser Operationalisierung identifizierten) Studien kein
signifikantes Ergebnis prasentiert werden. Bei einem Vergleich mit alternativen
Begleittherapien [33] zeigt sich (zeitnah nach Intervention) in Bezug auf gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt hingegen nur ein statistisch nicht signifikanter Vorteil fir Patientinnen und
Patienten, die MT erhalten. Ein Anhaltspunkt flir einen Nutzen der MT liegt daher nur bei
zeitnahen Ergebnismessungen vor.

4.6 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 2 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte. Die Tabelle unterteilt die Ergebnisse der zusammenfassenden Endpunkte-
Betrachtung nach Vergleichsintervention (RV oder andere Begleittherapie) und nach
Auswertungszeitpunkt.
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Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
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3 Aufgrund der von den Studienautoren berichteten Limitation, dass die antiemetische Begleitmedikation nicht erfasst wurde, wird trotz Vorliegens eines statistisch
signifikanten Effekts kein Anhaltspunkt fiir einen geringeren Nutzen der MT im Vergleich zur RV abgeleitet.
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Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte (Fortsetzung)
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Vergleich mit anderer Begleittherapie
Zeitnah nach Intervention(sphase)
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Verlauf: keine Ergebnisse

Follow-up: keine Ergebnisse

f'1M: Beleg fir einen (héheren) Nutzen oder Beleg fiir einen geringeren Schaden

UU: Beleg fiir einen geringeren Nutzen oder Beleg fiir einen (héheren) Schaden

f1: Hinweis auf einen (hdheren) Nutzen oder Hinweis auf einen geringeren Schaden

U: Hinweis auf einen geringeren Nutzen oder Hinweis auf einen (héheren) Schaden

7: Anhaltspunkt fiir einen (h6heren) Nutzen oder Anhaltspunkt fir einen geringeren Schaden

\v: Anhaltspunkt flir einen geringeren Nutzen oder Anhaltspunkt fur einen (héheren) Schaden

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis

(©): kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis; das 95 %-Konfidenzintervall fir den relativen Effekt ist so unprazise, dass weder eine
Halbierung noch eine Verdopplung des Effekts ausgeschlossen werden kann

71U kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, heterogenes Ergebnis

-: keine Daten berichtet

Al: Alcantara-Silva et al. 2018; Ba: Bates et al. 2017; Br: Bradt et al. 2015; Ca: Cassileth et al. 2003; Do: Doro et al. 2017; Hi: Hilliard et al. 2003; Ra: Ratcliff et al.

2014; Ro: Rossetti et al. 2017; Tu: Tuinmann et al. 2017; Wa: Warth et al. 2015

Erlduterung: Bei signifikanten Ergebnissen sind die Studienkiirzel fett hervorgehoben.
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4.7 Diskussion

Anhaltspunkte und Hinweise fiir die Wirksamkeit liegen ausschlieRlich in zeitlicher Nahe zu
den musiktherapeutischen Interventionen vor und betreffen tendenziell vorzugsweise
psychische Endpunkte, nicht jedoch biologische (klinische) Endpunkte. Innerhalb der
psychischen Endpunkte fallt auf, dass MT-befirwortende Evidenz fir vergleichsweise
kurzfristige psychische Zustande wie Stimmung/Stimmungsschwankungen, Angst,
Angst & Depression, Abgeschlagenheit sowie Stress / Anspannung vorliegt, fir anhaltende
psychische Zustande wie Depression fehlt jedoch MT-beflirwortende Evidenz. Bei den
biologischen  Endpunkten (wie zum Beispiel Uberleben, Schmerz, Ubelkeit,
krebserkrankungsbezogene Symptome) bieten sich keine Hinweise oder Anhaltspunkte fiir
eine Uberlegenheit der Musiktherapie. Eine Ausnahme auf Basis einer Studie sind im zeitlichen
Verlauf gemessene klinische unerwiinschte Ereignisse (z. B. Infektion, Andmie oder Diarrhoe)
der Krebserkrankung (eine Studie stellt Uberlegenheit in der MT-Gruppe fest). Dariiber hinaus
liegen Anhaltspunkte fiir eine positive Beeinflussung der Lebensqualitdt und fir das subjektive
Wohlbefinden durch Musiktherapie vor. Zur Krankheitsbewaltigung bzw. flir Aktivitaten des
taglichen Lebens liegen keine Ergebnisse vor.

Die Wirkung der MT ist stark an die therapeutische Beziehung gebunden und umfasst dabei
das Einbinden von Emotionen und die direkte zwischenmenschliche Interaktion zum Zeitpunkt
der Therapiesitzung. Im Rahmen der Diskussion im Team der Autorinnen, Autoren und
wissenschaftlichen Berater zu diesem Bericht wurde deswegen — sowie angesichts der haufig
akut sehr belastenden Krankheits- bzw. Therapiesituation — davon Abstand genommen, die
kurzfristigen bzw. unmittelbaren Effekte aufgrund einer madglicherweise geringen
Patientenrelevanz aus der Darstellung auszuklammern. Auch in der Situation des palliativen
Settings bzw. Giberall dort, wo verkiirzte Lebenserwartung eine Rolle spielt, ist die Bedeutung
von zeitnah ansetzenden Effekten entsprechend zu wiirdigen.

Bei Betroffenen, deren kurative Therapie begleitet wird, ist jedoch das Ubergewicht der Daten
zu kurzfristigen Effekten gegeniber langfristigen Effekte als Mangel in der Evidenzlage zu
werten. Dies gilt insbesondere fir Endpunkte wie krankhafte psychische Zustandsbilder oder
Krankheitsbewaltigung, die per se einen nachhaltigen Effekt fordern bzw. (nur) kurzfristig gar
nicht sinnvoll gemessen werden konnen. Dementsprechend rdumen einige Studienautoren
und Studienautorinnen als Limitation ein, dass ihre Studien einen zu kurzen Zeithorizont
angesetzt haben.

Viele Ergebnisse der eingeschlossenen Studien, die numerisch eine Uberlegenheit der
Musiktherapie aufweisen, sind nicht signifikant. Dass von den Autorinnen und Autoren als
Limitation oft eine zu geringe Teilnehmerzahl angegeben wird, kann ein Indiz fiir tendenziell
zu geringe Power in vielen Studien sein. Eine gewisse Schwierigkeit in der Interpretation
bestand bei vielen Studien auch darin, dass nicht ein eindeutiger Endpunkt, sondern viele
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einzelne (Teil-) Ergebnisse zu unterschiedlichen Mess-Zeitpunkten und Endpunkten mit
unterschiedlichen Messinstrumenten erhoben wurden. Eine Fokussierung auf eine einzige
Operationalisierung als primarer Endpunkt hatte die Interpretation oft erleichtert.

Ein Poolen der Studien war aufgrund der verschiedenen Messinstrumente,
Auswertungszeitpunkte und Vergleichsinterventionen nicht méglich bzw. sinnvoll.
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Im akutstationaren Bereich und im Bereich Rehabilitation ist Musiktherapie im Rahmen der
kiinstlerischen Therapien in den entsprechenden Klassifikationen abgebildet (Klassifikation
therapeutischer Leistungen in der medizinischen Rehabilitation (KTL) [34], Operationen- und
Prozedurenschlissel (OPS) [35]). Die Kosten sind damit im Rahmen der Behandlung
abgedeckt, eine direkte Kostenbestimmung ist jedoch nicht moglich. Die Kosten der in
freiberuflichen Praxen erbrachten Musiktherapie werden von den gesetzlichen als auch
privaten Krankenversicherungen hingegen nur fallweise ibernommen. Fiir eine Schatzung der
Kosten kann daher primar versucht werden, die in freiberuflicher Praxis verlangten
durchschnittlichen Honorare je Zeiteinheit zu erheben und diese mit einer durchschnittlich
notwendigen Anzahl an Therapieeinheiten zu multiplizieren.

Aus verschiedenen Quellen kénnen Riickschliisse auf das durchschnittlich verlangte Honorar
gezogen werden: einerseits aus einer im Jahr 2013 per Fragebogenerhebung durchgefiihrten
»Berufsgruppenanalyse Kinstlerischer Therapeutinnen und Therapeuten” [17,18,36] und
einer Publikation der DMtG [37], andererseits — in Anlehnung an die in niedergelassener
musiktherapeutischer Praxis erforderliche Approbation nach Psychotherapeuten- oder
Heilpraktikergesetz — aus dem Gebihrenverzeichnis fir Heilpraktiker [38], der Gebiihren-
ordnung fiir Arzte [39] und dem Einheitliche BewertungsmaRstab [40]. Die Angaben und
Erhebungswerte ergeben Werte von knapp 30 € am unteren Ende bis tGiber 100 € am oberen
Ende der Bandbreite, der GroRteil der Honorare diirfte sich zwischen 40 € und 60 € bewegen.
Diese Werte beziehen sich mehrheitlich auf Einzeltherapie, die Preise fir Gruppentherapie
dirften sich um 20 € pro Teilnehmerin oder Teilnehmer und Therapieeinheit bewegen. Die
Sitzungsdauer ist ebenfalls sehr variabel, haufig werden jedoch die Kosten- bzw. Tarifangaben
auf 50 oder 60 Minuten normiert.

Betrachtet man analog die Angaben der anderen in der Berufsgruppenanalyse erfassten
kiinstlerischen Therapeutinnen und Therapeuten (Tanz-, Eurythmie- und Theatertherapie
sowie sonstige kiinstlerische Therapien), so zeigen sich in Summe keine Anzeichen, die auf
gravierend abweichende durchschnittliche Honorarsatze schlieBen lassen.

Die Dauer einer Musiktherapie kann generell sowohl kiirzer als auch ldanger als ein Jahr
betragen und ist — wie aus der Berufsgruppenanalyse [36] hervorgeht — bei angestellten
Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten offenbar durchschnittlich kiirzer als bei
selbststandig Tatigen. Eine Dauer von nur ,1 Tag bis 1 Woche” wurde jedoch in beiden
Gruppen mit Abstand am seltensten genannt. Zusammen mit Angaben zur Sitzungshaufigkeit
pro Woche lasst sich schlussfolgern, dass Therapien im stationdren Bereich — auch schon
aufgrund des Settings — von kiirzerer Therapiedauer, aber eventuell groBerer Sitzungsdichte
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gekennzeichnet sind. Weiterfiihrende Angaben, insbesondere zur konkreten durchschnitt-
lichen Dauer und Sitzungsanzahl bei einer (ambulanten oder stationdren) Musiktherapie als
Begleittherapie fiir Krebsbehandlungen, liegen nicht vor. Die in die Nutzenbewertung einge-
schlossenen Studien stammen bis auf eine alle aus einem stationdren Setting, beziehen sich
auf Einzeltherapie und werten meist die Ergebnisse von (nur) einigen wenigen Sitzungen aus
(wobei die Therapie bei einigen Studien sehr wohl noch fortgesetzt wurde).

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses (iber die Durchfiihrung der Psycho-
therapie [41] unterscheidet zwischen Kurzzeit- und Langzeittherapie und legt fir die
Kurzzeittherapie eine Maximalanzahl von 12 Sitzungen fest. Bei einem geschatzten Mittelwert
von 50 € fiir eine in selbststdandiger Tatigkeit erbrachte Musiktherapieeinheit ergaben sich bei
einer fiktiven Annahme von 12 Sitzungen in Einzeltherapie Kosten von 600 €. Die Bandbreite
kann dabei — angesichts der Ergebnisse der Berufsgruppenanalyse — von wenigen Sitzungen
zu 100 bis 200 € bis zu einer ,Langzeit-Therapie” mit Kosten im vierstelligen Bereich reichen
(beispielsweise 2600 € fiir eine einmal wochentlich stattfindende Therapie Giber 52 Wochen
hinweg).

5.2 Kosteneffektivitat
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung konnten keine relevanten gesundheits-
okonomischen Evaluationen identifiziert werden. Die letzte Suche fand am 25.01.2018 statt.

5.2.2 Diskussion

Dass (noch) keine gesundheits6konomische Evaluation vorliegt, ist offenbar auf die gemischte
und inkonsistente Daten- und Ergebnislage zur Wirksamkeit zuriickzufihren. Auch ist die
Differenzierung zwischen der Wirkung der Musik selbst und jener der (davon eventuell unab-
hangigen) zwischenmenschlichen Interaktion und Empathie im Kontext der MT schwierig. Aus
Kostensicht interessant konnte ein Vergleich der MT mit einer Form der ,,Scheinbehandlung”
sein, die zwar keine musiktherapeutischen Inhalte, aber zwischenmenschliche Zuwendung
beinhaltet und, da musiktherapeutische Ausstattung und Qualifikation nicht erforderlich sind,
mit potenziell geringerem Ressourcenaufwand verknlpft ist. Der Grofteil der in der
Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien verglich jedoch MT mit Routineversorgung ohne
weitere Intervention. Aus Kostensicht interessant ware des Weiteren ein Vergleich von
Einzeltherapie versus Gruppentherapie. Auch hierzu fand sich kein RCT. Schwierig fir die
okonomische Beurteilung ist auch die mangelnde Normierung —oder Normierbarkeit — der fiir
die MalBnahme notwendigen Sitzungsanzahl. Durch den Einsatz von MT sind
Kostenverschiebungen in anderen Bereichen bzw. fir andere Gesundheitsleistungen

grundsatzlich denkbar. In ihrer Funktion als Begleittherapie kénnten im positiven Fall
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alternativ notwendige symptomlindernde MaRnahmen (z. B. Schmerzbehandlung) entfallen
oder die Therapie kdnnte aufgrund verbesserter Therapieadharenz besser verlaufen.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Auch wenn Musiktherapie als Begleittherapie bei Krebs den Charakter einer nicht-invasiven
Interventionsform tragt [42], haben ethische und soziale Fragen in diesem Zusammenhang
eine Bedeutung. Dies nicht zuletzt deswegen, da komplexe und invasive Tumorbehandlungen
zu hohen symptomatischen Belastungen fiihren, Alltagsaktivitaiten und Berufstatigkeit
oftmals aufgegeben werden miissen und die Erkrankung nicht selten mit existenziellen Sorgen
verbunden ist. Der orientierenden Recherche zu ethischen Implikationen von Musiktherapie
unter der zu behandelnden Fragestellung wurden die von Beauchamp und Childress
entwickelten ethischen Prinzipien zugrunde gelegt. Mittels der entsprechenden Suchkriterien
wurden keine Studien gefunden, die sich explizit mit ethischen Aspekten der Musiktherapie
oder den genannten ethischen Prinzipien in diesem Zusammenhang auseinandersetzen bzw.
ethische Problemlagen ansprechen. Jedoch lassen die Ergebnisse der 3 leitfadengestiitzten,
explorativen Betroffeneninterviews, die im Rahmen des HTA durchgefiihrt wurden, sowie die
Gesamtschau auf die Rechercheergebnisse Aussagen zu aus Sicht des Autorenteams ethisch
relevanten Aspekten zu. Diese Aspekte wurden zusatzlich anhand ausgewahlter Fragen des
Leitfadens von Hofmann [43], die fiir eine ethische Reflexion im Rahmen eines ,,pragmatischen
HTA“ entwickelt wurden, systematisiert.

Ein relevanter Aspekt betrifft die Frage des Nicht-Schadens: Dieses Prinzip schlieBt ein, Risiken
zu erkennen und zu vermeiden. Zur Patientensicherheit in diesem (erweiterten) Sinne tragt
wesentlich eine rechtliche Grundlage und Regelung des Berufs der Musiktherapeutin und des
Musiktherapeuten bei. Diese liegt in Deutschland jedoch gegenwartig nicht vor [44].

Was die Frage der gerechten Verteilung von Gesundheitsleistungen betrifft, so ist fest-
zustellen, dass der Zugang zur Inanspruchnahme von Musiktherapie insofern begrenzt ist, als
im ambulanten Setting in der Regel keine Kosteniibernahme durch gesetzliche Krankenkassen
erfolgt [45]. Damit werden sozio6konomisch benachteiligte Personen potenziell von der
Inanspruchnahme ausgeschlossen.

Moralisch relevante Fragen im Zusammenhang mit der Wahl der Endpunkte ergeben sich aus
Sicht des Autorenteams insofern, als ein wesentlicher potenzieller Outcome der Musik-
therapie die Krankheitsbewaltigung darstellt, dieser in der identifizierten Literatur jedoch
unbericksichtigt bleibt. Als weiterer Aspekt im Rahmen der Forschungsethik ist anzufiihren,
dass Musiktherapie auf Bereiche des (subjektiven) Wohlbefindens abzielt, die ihrem Wesen
nach meist schwerer objektiv zu messen sind als z. B. physiologische Outcomes. Moralisch
relevante Aspekte hinsichtlich des Grades der Verallgemeinerung ergeben sich daraus, dass
Musik Bestandteil des taglichen Lebens vieler Menschen ist und sehr unterschiedlich
praktiziert und rezipiert wird. Dadurch ist denkbar, dass die Patienten-Akzeptanz von der
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jeweiligen Biographie und kulturellen Verankerung beeinflusst wird, insbesondere da aktive
Kooperation (und entsprechende Motivation) notwendiger Bestandteil der Therapie sind.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Da sich ethische und soziale Aspekte liberschneiden, wurde die orientierende Recherche fiir
diese beiden Aspekte zusammen vorgenommen. Mittels der entsprechenden Suchkriterien
wurde keine Studie gefunden, die sich explizit mit sozialen Aspekten auseinandersetzt.
Allerdings lassen die Ergebnisse der 3 leitfadengestltzten Betroffeneninterviews, die im
Rahmen des HTA durchgefiihrt wurden, auch Aussagen zu sozialen Aspekten zu. Aus ihnen
geht hervor, dass durch Musiktherapie in der Gruppe soziale Kontakte geknlipft sowie das
Zugehorigkeitsgefihl starkt werden kéonnen und die Gruppe selbst als ,sicherer Ort” emp-
funden wird, der Rickhalt geben kann. Dies sind wesentliche Aspekte, wenn bedacht wird,
dass eine Krebsbehandlung mit hohen symptomatischen Belastungen einhergehen kann und
die Erkrankung selbst dazu fiihren kann, dass Alltagsaktivititen und die Berufstatigkeit
aufgegeben werden missen und die Betroffenen mit existenziellen Sorgen zu kimpfen haben.

Eine gewisse Akzeptanz der Patientinnen und Patienten gegeniiber psychotherapeutischen
Therapieformen ist fiir die Inanspruchnahme einer Musiktherapie vorauszusetzen, da diese
als psychotherapeutische Therapieform zu klassifizieren und abzugrenzen ist [46].

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die orientierende Recherche ergab 25 Dokumente und andere Quellen zu rechtlichen
Aspekten des Einsatzes von Musiktherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten in
Deutschland. Diese Dokumente wurden ausschlieRlich iber die Handsuche in Quellen auBer-
halb von MEDLINE identifiziert.

In Deutschland gibt es keine rechtliche Grundlage oder Regelung des Berufs der Musik-
therapeutin / des Musiktherapeuten [44]. Im Falle einer selbststandigen Berufsaustubung ist
eine Approbation nach dem Psychotherapeutengesetz (PTG) oder eine eingeschrankte
Heilpraktikererlaubnis nach §1 des Heilpraktikergesetzes (HPG) notwendig. Im
Angestelltenverhaltnis liegt die klinische Verantwortung bei der arztlichen Leitung, wodurch
eine Approbation nach dem PTG oder eine eingeschrankte Heilpraktikererlaubnis nach § 1 des
HPG nicht notwendig ist, jedoch zunehmend gefordert wird. Somit folgt die Berufsausiibung
als Musiktherapeutin oder Musiktherapeut keinem einheitlichen Rahmen. Das Ausbildungs-
angebot umfasst staatliche wie privatrechtliche Ausbildungsinstitute [47].

Laut Heilmittelrichtlinie, Anlage 1, ist Musiktherapie als nicht verordnungsfahiges Heilmittel
eingestuft [48] und ist somit durch die gesetzliche Krankenversicherung nicht
erstattungsfahig. Musiktherapie ist im DRG-Fallpauschalenkatalog nicht explizit gelistet,
sondern wird im OPS unter dem Sammelbegriff ,Kinstlerische Therapien” als psychosoziale
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Intervention ausgewiesen und als MaRnahme in den Bereichen Friihrehabilitation,
Schmerztherapie, Palliativmedizin sowie psychische und psychosomatische Stdrungen
genannt [35,49]. In der Klassifikation therapeutischer Leistungen fiir medizinische
Rehabilitation der Deutschen Rentenversicherung ist Musiktherapie im Bereich klinische
Psychologie und Neuropsychologie verankert [34].

Mitgliedern der Deutschen Musiktherapeutischen Gesellschaft (DMtG) steht eine freiwillige
Zertifizierung zur FUhrung des Berufstitels ,,Musiktherapeut/in DMtG*” offen [14]. Freiwillig
zertifizierte Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten werden in einem nationalen
Register der Bundesarbeitsgemeinschaft Musiktherapie (BAG MT) gefiihrt [16]. Die freiwillige
Zertifizierung setzt ein gleichwertiges Niveau unterschiedlicher Ausbildungsmoglichkeiten zur
Musiktherapeutin und Musiktherapeuten voraus und dient somit der Qualitatssicherung.
Empfehlungen und Zertifikate der DMtG besitzen keinen rechtlich verbindlichen Charakter.

Musiktherapie wird im Leitlinienprogramm Onkologie [50-52] und im Reha-Therapiestandard
Brustkrebs [53] erwédhnt.

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Die orientierende Recherche ergab 8 Dokumente und andere Quellen zu organisatorischen
Aspekten des Einsatzes von Musiktherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten in
Deutschland. Diese Dokumente wurden ausschlieBlich iber die Handsuche in Quellen auRer-
halb von MEDLINE identifiziert.

Musiktherapie wird in unterschiedlichen Settings, beispielsweise in Akutkrankenhdusern,
Rehabilitationskliniken, ambulanten Therapiezentren, onkologischen Fachpraxen und
Hospizen, in Form von Einzel- und Gruppentherapie entsprechend den Patientenbediirfnissen
eingesetzt [37,54]. Teilweise existieren auch aufsuchende Angebote. Zur Durchfiihrung der
Musiktherapie ist eine Setting-abhdngige und -angepasste Infrastruktur notwendig, beispiels-
weise eigene Raumlichkeiten, Musikinstrumente und technische Geréate [17,37].

Was (mégliche Anderungen bei) Qualifikationsanforderungen der Leistungserbringer betrifft,
so stellen die Autoren der Berufsgruppenanalyse [17] allgemein den Bedarf nach einer
Vereinheitlichung der Ausbildung von kiinstlerischen Therapeutinnen und Therapeuten fest.
Zu weiteren organisatorischen Aspekten — wie Anderungen des Personalbedarfs, der
Strukturqualitdt oder Auswirkungen auf den Nutzungsgrad anderer Technologien bzw.
Ressourcen — konnen anhand der identifizierten Informationsquellen keine Aussagen
getroffen werden.

Aufgrund fehlender rechtlicher Regelungen sind berufsstandische Vertretungen von
Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten von grofRer Bedeutung. Zu den weiteren, im
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Kontext potenziell relevanten Interessengruppen zahlen Fachgesellschaften in den Bereichen
Onkologie, Psychoonkologie, Psychotherapie, Palliativmedizin oder Schmerzbehandlung.
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7 Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Musiktherapie als eine die onkologische Standardtherapie begleitende Behandlung betrifft
Menschen, die hadufig in sowohl chronisch als auch akut belastenden Krankheits- bzw.
Lebenssituationen sind oder sich nach Ausschopfung der kurativen Optionen in einer
Palliativsituation befinden. Die sehr heterogenen Studien zum Nutzen der MT ergeben fir
viele patientenrelevante Endpunkte keinen Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen
Nutzen gegenliber der RV oder anderen Begleittherapien (Musikmedizin,
achtsamkeitsbasierter Stressabbau). Fiir einige psychologische Endpunkte (Abgeschlagen-
heit, Stimmungsschwankungen, Stress /Anspannung, krankheitsbezogene unerwiinschte
Ereignisse) sowie fiir subjektives Wohlbefinden und gesundheitsbezogene Lebensqualitat
ergibt sich aus der Evidenz jedoch ein Hinweis oder ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der
MT, allerdings beschrankt auf kurzfristige Effekte.

Zur Beeinflussung von Krankheitsbewadltigung, Aktivitdten des téglichen Lebens und
gesundheitsbezogenem sozialem Funktionsniveau einschlieBlich beruflicher und sozialer
Teilhabe kann auf Basis der vorhandenen Daten keine Aussage gemacht werden, desgleichen
wurden keine Studien identifiziert, die Aussagen zur Wirksamkeit der MT in Form einer
Gruppentherapie ermoglichen. Aus den durchgefiihrten Betroffeneninterviews ergibt sich
aber unter anderem, dass die Krankheitsbewaltigung in ihren unterschiedlichen Facetten als
ein durch MT positiv beeinflussbarer Endpunkt zu sehen ist, und es zeigt sich, dass MT im
Rahmen einer Gruppentherapie den inneren und sozialen Riickhalt starken kann. Auch zeigt
MT gerade in jenen Bereichen Starken, die ihrem Wesen nach meist schwerer objektiv zu
messen sind — etwa das subjektive Wohlbefinden — als z. B. physiologische Outcomes.

Gleichzeitig handelt es sich bei MT um eine nicht invasive, in der Durchfiihrung aus ethischer
Sicht weitgehend unbedenkliche Intervention, die ohne ein deutliches Ausmall an
Motivation und Kooperation durch die Patientinnen und Patienten gar nicht zustande
kommen kann. Der kulturelle Hintergrund bzw. die musikalische Sozialisation sowohl der
Patienten und Patientinnen als auch der Therapeuten und Therapeutinnen ist dabei von
Bedeutung und kann die Durchfihrung der MT beeinflussen. Die ,,Konstanten” in der Therapie
sind der musiktherapeutisch trainierte Umgang mit den jeweiligen Reaktionen der Patientin
oder des Patienten und die Verwendung von (patienten-)biographisch relevanter Musik. Da in
Deutschland derzeit zwar AuRerungen der DMtG vorliegen, aber die rechtliche
Reglementierung des Berufs —im Sinne einer Vereinheitlichung des Berufsverstandnisses und
des beruflichen Tuns — sowie der Ausbildung und / oder der Zertifizierung fehlt, ist eine
gewisse Unsicherheit Gber die Qualitat der Erbringung denkbar. Unter dieser Voraussetzung
ist die Ubertragbarkeit der in der Nutzenbewertung gefundenen Ergebnisse auf den
deutschen Kontext nur eingeschrankt einzuschatzen. Von der grundsatzlichen
Ubertragbarkeit der positiven Effekte einer MT kann allerdings in vergleichbaren Settings in
Deutschland (MT durch ausgewiesene Therapeutinnen und Therapeuten und (ber
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mindestens 2 Sitzungen hinweg) ausgegangen werden, nicht zuletzt deswegen, weil 2 Studien
aus Deutschland zur vorliegenden Gesamtevidenz beitragen.

Der Zugang zur Inanspruchnahme einer MT ist in Deutschland im stationdren und
rehabilitativen Setting durch die Einbindung der Intervention in die entsprechenden
Klassifikationskataloge auch fir sozio6konomisch benachteiligte Patientinnen und Patienten
gegeben, jedoch abhadngig von der tatsachlichen Verfligbarkeit vor Ort. Im niedergelassenen
Bereich hingegen ist der Zugang flir sozio6konomisch Benachteiligte begrenzt, da Kranken-
kassen nur fallweise die Kosten tGibernehmen.

Differenzierte Aussagen zum Nutzen der MT in Abhangigkeit vom Setting sind aufgrund der
Datenlage genau so wenig moglich wie zum Nutzen in Abhdngigkeit von der Krebsentitadt oder
zum Nutzen bei kurativer versus palliativer Behandlung.

Neben der MT kommen verschiedene alternative Begleittherapien zu einer Krebsbehandlung
in Frage, das sind andere kiinstlerische Therapien, Musikmedizin (reines Abhoéren von Musik
ohne therapeutische Beziehung), Techniken des Achtsamkeitstrainings und viele mehr. Aus
2 Studien, die MT mit Musikmedizin bzw. achtsamkeitsbasiertem Stressabbau vergleichen,
ergibt sich ein Anhaltspunkt fir einen hdheren kurzfristigen Nutzen der MT fiir 2 Endpunkte,
fir 4 andere Endpunkte zeigen sich keine Anhaltspunkte fiir einen Unterschied. Zum Vergleich
mit den anderen kiinstlerischen Therapien konnen aufgrund der identifizierten Studien keine
Aussagen gemacht werden.

Die Kosten pro Einheit diirften sich fir MT und andere kiinstlerische Therapien in einem
vergleichbaren durchschnittlichen Honorar im niedergelassenen Setting niederschlagen.
Dieses Honorar ist als durchschnittlich niedriger einzustufen als beispielsweise jenes fiir eine
Psychotherapieeinheit. Allerdings wird die Kostenbestimmung der Intervention als Ganzes
dadurch erschwert, dass Behandlungsdauer und Sitzungshaufigkeit einer die onkologische
Standardbehandlung begleitenden Therapie teilweise schwer vorherzusehen sind und die
Datenlage hierzu mangelhaft ist.

Musiktherapie als eigene, weder dem é&rztlichen noch dem pflegerischen Bereich ange-
hérende Berufsgruppe fligt bei regularem Einsatz dem jeweiligen Setting im Gesundheits-
system gewissermallen eine ,neue” Profession hinzu, mit entsprechenden berufsrechtlichen,
berufsethischen und organisatorischen Anforderungen sowie einem hdheren Potenzial zur
zwischenberuflichen Interaktion und zum Austausch (Kommunikation, Abgrenzung der
Zustandigkeit).
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8 Diskussion

8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Bradt et al. haben 2016 einen umfassenden Cochrane-Review zu Musikinterventionen bei
Krebspatientinnen und Krebspatienten veroffentlicht [55]. Da auch Musikmedizin als
Intervention eingeschlossen wurde, ist der Umfang grofRer als im vorliegenden Bericht. Zur
Musiktherapie wurden insgesamt 23 Studien eingeschlossen. Einige davon sind in diesem HTA
nicht inkludiert, da die Zielgruppe (z. B. padiatrisch) oder die Intervention (z. B. music imagery)
nicht den in der Fragestellung definierten Einschlusskriterien entspricht. Zusatzlich wurde im
vorliegenden Bericht das Element des Aufbaus einer therapeutischen Beziehung und damit
einhergehend ein Therapieumfang von mindestens 2 Sitzungen definiert. Ein auffallender
Unterschied betrifft den Endpunkt Schmerz, fiir den Bradt et al. einen hohen Effekt in den
standardisierten Mittelwertdifferenzen berichten. Eine genauere Betrachtung zeigt allerdings,
dass hierfiir zwar Musikinterventionen, jedoch nicht musiktherapeutische Interventionen die
Basis bildeten.

8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Etwas abweichend von den Ergebnissen dieses Berichts wird in der S3-Leitline
»,Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwachsenen Krebs-
patienten” [51] empfohlen, dass Musiktherapie Krebspatientinnen und Krebspatienten
insbesondere zur Reduzierung von Angsten angeboten werden kann. Diese Empfehlung
beruht auf dem im vorigen Abschnitt zitierten, 2011 erstmals veréffentlichten Cochrane-
Review (in der Fassung von 2011 [56]).

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Die Definition der Intervention ,,Musiktherapie” wurde fir diesen HTA zugunsten einer klaren
Abgrenzung und Aussagesicherheit bewusst eng gezogen. Sie entspricht dem von der DMtG
definierten Konsens, der MT als ihrem Wesen nach psychotherapeutische Therapie bezeich-
net und den gezielten Einsatz von Musik im Rahmen einer therapeutischen Beziehung zur
Wiederherstellung, Erhaltung und Forderung seelischer, korperlicher und geistiger
Gesundheit voraussetzt [9]. Dieser Definition folgend ergab sich ein vergleichsweise enges
Studienspektrum. Aussagen zum Nutzen sowie zu Okonomischen, sozialen, ethischen,
organisatorischen und rechtlichen Aspekten der MT lassen sich vor diesem Hintergrund
jedoch gezielt und konkret auf den in Deutschland geltenden berufspolitischen Kontext bzw.
das weitgehende berufspolitische Verstandnis machen.

Losgelost vom eng gesteckten Fokus auf die Intervention ,Musiktherapie” (welcher der
diesem HTA zugrundeliegenden Fragestellung inhadrent ist) ware eine Reihe von angrenzenden
Fragestellungen zu Uberlegen. So konnte auf MT als Teil eines sinnvoll definierten
Therapieblindels fokussiert werden, das beispielsweise auch verschiedene , kiinstlerische
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Therapien” beinhaltet. Damit kdnnte die empirische Forschung moglicherweise auch den
individuellen Patientenpraferenzen (beispielweise fir Malerei und gegen Musik) besser

gerecht werden.
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9 Schlussfolgerung

Musiktherapie als begleitende Therapieform in der Onkologie ist im deutschen Gesundheits-
system vor allem im (akuten und palliativen) stationdren Bereich und im Bereich der
Rehabilitation sowohl iber die Leistungserstattung als auch Gber die Nennung in nationalen
Leitlinien bereits verankert. Der vorliegende HTA ergibt Hinweise und Anhaltspunkte fiir einen
kurzfristigen Nutzen der Musiktherapie im Vergleich zur Routineversorgung beziiglich
Abgeschlagenheit, Stimmungsschwankungen, Angst, Angst & Depression,
Stress / Anspannung und gesundheitsbezogener Lebensqualitdt, sowie im Verlauf beziglich
krankheitsbezogener unerwiinschter Ereignisse. Im Vergleich zu anderen Begleittherapien
(Musikmedizin, achtsamkeitsbasierter Stressabbau) ergibt sich ein Anhaltspunkt flr einen
hoheren kurzfristigen Nutzen der Musiktherapie bezliglich Abgeschlagenheit und subjektivem
Wohlbefinden. Damit fallt auf, dass nach der vorliegenden Evidenz vor allem vergleichsweise
kurzfristige psychische Endpunkte sowie generell vor allem nicht-biologische Endpunkte —
zeitnah nach Intervention — positiv beeinflusst werden. Fir die meisten biologischen
(klinischen) Endpunkte sowie fiir anhaltende psychische Zustdnde wie Depression fehlt
weitgehend Evidenz, die Musiktherapie beflirwortet. Die kurzfristigen Effekte sind jedoch vor
dem Hintergrund der meist prekdren, manchmal lebensbedrohlichen Krankheitssituation zu
sehen. Zudem handelt es sich um eine nicht invasive, ethisch weitgehend unbedenkliche
Intervention, die ohne ein besonderes AusmaR an Motivation und Kooperation der
Patientinnen und Patienten gar nicht zustande kommen kann.

Die Ergebnisse zum Nutzen von Musiktherapie kénnen auf Deutschland libertragen werden,
wenn von einem einheitlichen Berufsverstdndnis sowie einer vereinheitlichten Ausbildung
und / oder Zertifizierung ausgegangen werden kann, was vor dem Hintergrund der derzeit
nicht vorhandenen rechtlichen Reglementierung nur beschrankt gegeben ist. Der Zugang zur
Inanspruchnahme von Musiktherapie (allgemein bzw. in der Onkologie) ist im stationaren und
im rehabilitativen sowie im niedergelassenen Bereich derzeit aufgrund unterschiedlicher
Finanzierung bzw. unterschiedlicher ortlicher Verfligbarkeit uneinheitlich geregelt.

Zu einigen Fragen lassen sich derzeit aufgrund mangelnder Daten keine Aussagen treffen:
Weder zum Endpunkt Krankheitsbewaltigung noch zum Endpunkt ,Aktivitaten des taglichen
Lebens” wurden Studien identifiziert; auch wurde keine Studie gefunden, die Musiktherapie
als Gruppenintervention untersucht. Keine ausreichenden Daten gibt es fiir eine
vergleichende Analyse des Nutzens der Musiktherapie in Abhangigkeit von der Krebsentitat
oder fur einen Vergleich Kuration versus Palliation. Auch im direkten Vergleich mit
alternativen Begleittherapien wurde Musiktherapie in der hier definierten Form nur in 3 von
10 Studien untersucht, im Vergleich mit einer ,Scheinbehandlung” gar nicht. Keine Daten
liegen flr die Kosteneffektivitat vor, auch eine Erhebung der Interventionskosten ist durch die
mangelhafte Datenlage zur durchschnittlichen Behandlungsdauer und Sitzungshaufigkeit
erschwert.

ThemenCheck Medizin 50



Musiktherapie und Krebs 10.12.2018
HT17-02 Version 1.0

Es wurden 2 laufende Studien zu Musiktherapie aus Israel und aus Deutschland identifiziert,
die so angelegt sind, dass sie Erkenntnisse in Bezug auf langerfristige Effekte und in Bezug auf
die Fahigkeit zur Krankheitsbewaltigung (Endpunkt ,,Resilienz“) liefern kénnen.
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Details des HTA-Berichts

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von Juli 2016 bis Oktober 2016 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschlagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten besetzten Auswahlbeirats das Thema ,Kann eine begleitende
Musiktherapie zu besseren Behandlungsergebnissen beitragen?“ fiir die Erstellung eines HTA-
Berichts mit der Projektnummer HT17-02 ausgewahlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines Basisberichts zur
Fragestellung. Dafiir erstellen diese zunachst ein Berichtsprotokoll. Wahrend der Erstellung
des Berichtsprotokolls werden von den externen Sachverstiandigen Betroffene zur Diskussion
patientenrelevanter Aspekte konsultiert.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde der vorliegende vorlaufige Basisbericht durch externe
Sachverstandige erstellt. Er wird zur Anhorung gestellt.

Hierzu kdnnen schriftlich Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahme-
frist wird auf der Website des ThemenCheck Medizin (www.themencheck-medizin.igwig.de)

und auf der Website des IQWiG (www.igwig.de) bekannt gegeben. Stellungnahmen kénnen

alle interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften abgeben. Die Stellungnahmen
miussen bestimmten formalen Anforderungen genligen. Diese sind auf der Website des
ThemenCheck Medizin in einem Leitfaden dargelegt. Gegebenenfalls wird eine wissen-
schaftliche Erorterung zur Klarung unklarer Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen
durchgefiihrt. Die Anhérung kann zu Anderungen und / oder Ergédnzungen der Ergebnisse des
vorlaufigen Basisberichts fuhren.

Im Anschluss an die Anhoérung zum vorldaufigen Basisbericht erstellen die externen
Sachverstandigen den finalen Basisbericht und eine allgemein verstdndliche Version des
Basisberichts.

Der finale Basisbericht wird vom IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieBende HTA-Bericht, bestehend aus Basisbericht und Herausgeberkommentar,
und eine allgemein verstandliche Version werden an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Gibermittelt und 4 Wochen spater auf
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der Website des ThemenCheck Medizin verdffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die
Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen Basisbericht veréffentlicht.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger Basisbericht im Vergleich zum Berichtsprotokoll

Die Suche nach Publikationen zu sozialen Aspekten wurde, abweichend vom Berichts-
protokoll, zusammen mit der Suche nach ethischen Aspekten durchgefiihrt. Gesucht wurde
hierfir daher nicht nur in der Datenbank MEDLINE, sondern zusatzlich in den Datenbanken
Ethik in der Medizin (ETHMED) und Ethicsweb.
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A2 Details der Methoden - Methodik gemaR} Berichtsprotokoll

A2.1 Nutzenbewertung

A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

A2.1.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten mit einer
Krebserkrankung aufgenommen.

A2.1.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Die zu priifende Intervention ist die eine onkologische Standardtherapie begleitende
Behandlung mit Musiktherapie (aktiv oder rezeptiv). Wesentliches Element der Intervention
Musiktherapie ist dabei der gezielte Einsatz von Musik im Rahmen einer therapeutischen
Beziehung (vergleiche Kapitel 1.2). In der Regel handelt es sich hierbei um einen zeitlichen
Prozess, der Uber eine Mindestdauer von mehreren Wochen oder mehreren Therapie-
einheiten durchgefiihrt wird.

Als Vergleichsintervention gilt entweder keine zusatzliche Begleittherapie, eine begleitende
Placebo-Behandlung oder eine andere Begleittherapie.
A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevanten Endpunkte betrachtet:

* Mortalitat
=  Morbiditdt, unter anderem
o Schmerz
@ Depressivitat
o Angstlichkeit
o Erschopfung (Fatigue)
o korperlicher Funktionsstatus
o Stress / Anspannung
= Aktivitaten des taglichen Lebens / Alltagsfunktion

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich beruflicher und sozialer
Teilhabe

= Krankheitsbewaltigung

= subjektives Wohlbefinden
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= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

Ergdnzend wird die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung unter-
sucht. Die Patientenzufriedenheit wird nur betrachtet, sofern hierbei gesundheitsbezogene

Aspekte abgebildet werden. Ein (hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieses Endpunkts
jedoch nicht ergeben.

Subjektive Endpunkte (z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualitdt) werden nur dann berick-
sichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (z. B. validierten Skalen) erfasst wurden.
A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
(hoheren) Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fiir alle unter A2.1.1.2 genannten Interventionen und alle unter A2.1.1.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs moglich und praktisch durchfiihrbar.

Fiir den zu erstellenden HTA-Bericht flieBRen daher fir die Nutzenbewertung ausschlieBlich
RCTs als relevante wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung ein.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer wird, abgesehen von der geforderten Mindestdauer der
Intervention (siehe Abschnitt A2.1.1.2), keine weitere Einschrankung vorgenommen.
A2.1.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die
Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 3: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Erwachsene Patientinnen und Patienten mit einer Krebserkrankung (siehe
auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prifintervention: Behandlung mit einer die onkologische Standardtherapie
begleitenden Musiktherapie (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: keine Begleittherapie, eine begleitende Placebo-
Behandlung oder andere Begleittherapien (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN5 randomisierte kontrollierte Studie (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

ENG Vollpublikation verfiigbar®

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT-Statements [57] genligt und eine Bewertung der Studie ermoglicht, sofern die in diesen Doku-
menten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials

A2.1.1.7 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien E1 (Population), E2 (Priufintervention, bezogen auf die Inter-
ventionsgruppe der Studie) und E3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe
der Studie) reicht es aus, wenn diese Kriterien fiir mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten erfiillt sind. Liegen fir solche Studien entsprechende Subgruppen-
analysen vor, wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen das Einschluss-
kriterium E1, E2 und E3 in weniger als 80 % erfillt ist, werden nur dann eingeschlossen, wenn
entsprechende Subgruppenanalysen vorliegen.

A2.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A2.1.2.1 Primare Informationsquellen

Bibliografische Datenbanken

Die systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten wurde
in folgenden bibliografischen Datenbanken, ohne Einschrankung nach Zeitraum und Sprache,
durchgefiihrt:

=  Suche nach Primarstudien in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central
Register of Controlled Trials und PsycINFO
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* Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und PsycINFO parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie Suche in
den Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews und Health Technology
Assessment Database

Studienregister

Die folgenden Studienregister wurden durchsucht:

= U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov,
=  World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
A2.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Mit dem Ziel, weitere veroffentlichte und unverodffentlichte Studien beziehungsweise
Informationen zu relevanten Studien zu ermitteln, wurden weitere Informationsquellen
beziehungsweise Suchtechniken bericksichtigt.

Weitere Suchtechniken

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien beziehungsweise
Dokumente gesichtet.

Anhorung

Im Anschluss an die Veroffentlichung des vorlaufigen Basisberichts erfolgt eine Anhorung, die
sich unter anderem auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen kann.
Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
finalen Basisberichts bericksichtigt.

Autorenanfragen

Es werden Anfragen an Autorinnen und Autoren gestellt, falls Informationen, die einen
relevanten Einfluss auf die Bewertung erwarten lassen, den vorliegenden Studiendokumenten
nicht oder nur ungenau zu entnehmen sind.

A2.1.2.3 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Recherche

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem
1. Schritt gescreent und anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, ihres Abstracts in Bezug
auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 3)
bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt anhand
ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte wurden durch 2 Personen unabhédngig
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voneinander vollzogen. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden review-
enden Personen aufgelost.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren Informations-
quellen

Informationen aus den folgenden Informationsquellen wurden von 2 Reviewerinnen oder
Reviewern unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Offentlich zugangliche Studienregister

Informationen aus den folgenden Informationsquellen wurden von einer Reviewerin oder
einem Reviewer auf Studien gesichtet, die oder der diese dann in Bezug auf ihre Relevanz
bewertete; eine 2. Person Uberprifte den gesamten Prozess inklusive Bewertungen:

» identifizierte systematische Ubersichten

= im Rahmen der Anhorung zum vorlaufigen Basisbericht eingereichte Informationen

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen oder Reviewern aufgeldst.

A2.1.3 Informationsbewertung

Die Bewertung der Informationen der eingeschlossenen Studien hangt stark von den ver-
fiigbaren Angaben und der Qualitat der jeweiligen Publikationen sowie weiterer Informations-
qguellen ab. Alle fir die Nutzenbewertung relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer
Ergebnissicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Prazision der Ergeb-
nisse, Uberprift. Auf Grundlage der Ergebnissicherheit wird fiir jedes Ergebnis endpunkt-
spezifisch eine zugehorige Aussagesicherheit abgeleitet.

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wurde fiir jede in die Nutzenbewertung einge-
schlossene Studie bewertet, und zwar separat fiir jeden patientenrelevanten Endpunkt. Dazu
wurden insbesondere folgende endpunktiibergreifende (A) und endpunktspezifische (B)
Aspekte, die das Verzerrungspotenzial beeinflussen, systematisch extrahiert und bewertet:

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene

* Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung
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Verblindung der Patientin beziehungsweise des Patienten sowie der (im Rahmen der
Standardtherapie) behandelnden Personen

ergebnisgesteuerte Berichterstattung

B: Aspekte des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Endpunktebene

Verblindung der Endpunkterheber

Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips

ergebnisgesteuerte Berichterstattung

Fiir randomisierte Studien wird anhand dieser Aspekte das Verzerrungspotenzial zusammen-
fassend als ,niedrig” oder ,hoch” eingestuft. Ein niedriges Verzerrungspotenzial liegt dann
vor, wenn mit groRBer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann, dass die Ergebnisse
relevant verzerrt sind. Unter einer relevanten Verzerrung ist zu verstehen, dass sich die
Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern wirden.

Fiir die Bewertung eines Endpunkts wird zundchst das Verzerrungspotenzial endpunkt-
Ubergreifend anhand der unter (A) aufgefiihrten Aspekte als ,niedrig” oder ,,hoch” eingestuft.
Falls diese Einstufung als ,hoch” erfolgt, wird das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt auch
als ,hoch” bewertet. Ansonsten finden die unter (B) genannten endpunktspezifischen Aspekte
Berlicksichtigung.

Eine Einstufung des Verzerrungspotenzials des Ergebnisses fiir einen Endpunkt als ,hoch”
flhrt nicht zum Ausschluss aus der Nutzenbewertung. Die Klassifizierung dient vielmehr der
Diskussion heterogener Studienergebnisse und beeinflusst die Sicherheit der Aussage.

A2.1.4 Informationsanalyse und -synthese

Die Informationen wurden einer Informationssynthese und -analyse unterzogen. Wenn
moglich, wurden Uber die Gegeniberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die
unten beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine abschlieBende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte dariiber hinaus in jedem Fall.

A2.1.4.1 Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im
HTA-Bericht vergleichend beschrieben.

In bestimmten Féllen werden einzelne Ergebnisse aus den Studien zu einem Endpunkt nicht
dargestellt beziehungsweise nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. Dies trifft insbeson-
dere dann zu, wenn viele Patientinnen und Patienten nicht in der Auswertung enthalten sind.
Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn sie auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieRenden Patientinnen und Patienten basieren, das
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heiRt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
bericksichtigt werden, grofler als 30 % ist. In der Literatur werden zum Teil bereits Aus-
wertungen, in denen 20 % der Patientinnen und Patienten nicht berlicksichtigt werden, als
nicht mehr aussagekraftig betrachtet [58].

Ausnahmen von dieser Regel werden z. B. dann gemacht, wenn aus logistischen Griinden fiir
ganze Zentren (ganze Randomisierungsblocke) keine Daten erhoben wurden und dies bereits
bei der Studienplanung vorgesehen war [59].

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groBer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.4.2 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden nach Mdéglichkeit
mittels Forest Plots zusammenfassend dargestellt. Fiir Metaanalysen werden im Fall von
mindestens 5 Studien Modelle mit zufalligen Effekten nach der Methode von Knapp-Hartung
unter Verwendung des Heterogenitdtsschatzers nach Paule-Mandel [60] eingesetzt. Eine
mogliche Heterogenitit wird dabei anhand des MaRes |12 und des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [61] geschatzt. Ist die Heterogenitat der Studienergebnisse nicht
bedeutsam (p = 0,05 fir Heterogenitatstest), wird der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive
Konfidenzintervall dargestellt. Bei bedeutsamer Heterogenitdt wird nur das
Pradiktionsintervall dargestellt. Auferdem wird untersucht, welche Faktoren diese
Heterogenitat moglicherweise erklaren kdnnten. Dazu zdhlen methodische Faktoren (siehe
Abschnitt A2.1.4.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren (siehe Abschnitt
A2.1.4.5). Weil die Heterogenitat im Fall weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, werden bei 4 oder weniger Studien gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt
verwendet. Ansonsten erfolgt nur eine qualitative Zusammenfassung. In bestimmten
Situationen und mit besonderer Begrindung konnen Alternativen wie z.B. Bayes’sche
Verfahren, generalisierte lineare Modelle eingesetzt werden. Fiir bindre Daten kommt
insbesondere das Beta-Binomial-Modell infrage [62].

A2.1.4.3 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.
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Die Aussagesicherheit richtet sich nach der Anzahl verfiigbarer Studien, der qualitativen und
quantitativen Sicherheit ihrer Ergebnisse sowie der Homogenitat der Ergebnisse im Falle
mehrerer Studien. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie zu
beurteilen. Ergebnisse randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben
eine hohe, Ergebnisse randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige
qualitative Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben
eine geringe qualitative Ergebnissicherheit. Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist
Tabelle 4 zu entnehmen.

Tabelle 4: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 >2
(mit homogen heterogen
statistisch M |
signifikantem eta_an_a yse gleichgerichtete Effekte®
statistisch
Effekt) . . o .

signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- maRig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit | oo - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt - -
a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitat eine deutliche oder maRige Richtung der

Effekte erkennbar ist.

A2.1.4.4 Sensitivitatsanalysen

Zur Einschatzung der Robustheit der Ergebnisse sind Sensitivitatsanalysen hinsichtlich
methodischer Faktoren geplant. Die methodischen Faktoren bilden sich aus den im Rahmen
der Informationsbeschaffung und -bewertung getroffenen Entscheidungen, z.B. der
Festlegung von Cut-off-Werten fir Erhebungszeitpunkte oder der Wahl des EffektmaRes.
Derartige Sensitivitatsanalysen erfolgen unabhangig von gegebenenfalls weiteren Analysen,
mit denen die Ergebnissicherheit eines beobachteten Effekts bewertet wird.

Das Ergebnis solcher Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten
Effekten abgeleiteten Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B.
dazu fihren, dass nur ein Hinweis auf (hoheren) Nutzen anstelle eines Belegs fir einen
(héheren) Nutzen attestiert wird.
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A2.1.4.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Dies konnen direkte Patienten-
charakteristika (Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Behandlungen sein. Im Gegensatz
zu den in Abschnitt A2.1.4.4 beschriebenen methodischen Faktoren fiir Sensitivitdtsanalysen
besteht hier das Ziel, mogliche Effektunterschiede zwischen Patientengruppen und
Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis unterschiedlicher Effekte ist die auf
einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest basierende statistische Signifikanz
Voraussetzung. In die Untersuchung von Effektmodifikatoren werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen. AuBerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen
oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien beziglich der moglichen Effekt-
modifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefihrt, falls jede Subgruppe
mindestens 10 Personen umfasst, und bei bindren Daten, wenn mindestens 10 Ereignisse in
einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren beziglich einer
moglichen Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

=  Geschlecht
= Alter
= Krebsentitat

* Therapieziel (Kuration, Palliation)

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(hoheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten einge-
schrankt werden.

A2.2 Okonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten wird der durchschnittliche Ressourcenverbrauch
bestimmt, der jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention erforderlich
ist. Hierbei werden, neben der Prif- und Vergleichsintervention, wenn relevant auch die
unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Fir die
anfallenden Leistungen werden — soweit moglich — die jeweils relevanten regulierten oder
verhandelten Preise, z. B. aus dem Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM), dem DRG-
Katalog oder &dhnlich geeignete Aufstellungen aus der Rentenversicherung oder des
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Statistischen Bundesamts, angesetzt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden
die durchschnittlich pro Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige
und nicht erstattungsfihige Kosten werden getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Kosteneffektivitat
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht
A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht iiber gesundheitsékonomische Studien werden vergleichende
Studien einbezogen [63], das heilt Kosten-Effektivitdts-Analysen / Wirksamkeits-Analysen,
Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne).

A2.2.2.1.2 Gesundheitssystembezug beziehungsweise geografischer Bezug

Die systematische Ubersicht liber gesundheitsékonomische Studien schrinkt auf Studien aus
folgenden Landern beziehungsweise Gesundheitssystemen ein:

=  Deutschland

= L3dnder mit hohem Einkommen (high-income economies) nach der Definition der
Weltbank (Bruttonationaleinkommen pro Kopf Gber 12.235 US-Dollar) [21], da die
gesundheitsokonomischen Studienergebnisse aus diesen Landern eine groflere
Ubertragbarkeit auf Deutschland vermuten lassen. Unabhéngig davon erfolgt fiir alle
eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien eine Bewertung der Ubertrag-
barkeit (siehe A2.2.2.3).

A2.2.2.1.3 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 3 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfillen miissen, um in die 6kono-
mische Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsdkonomische Evaluation (siehe auch
Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Gesundheitssysteme, die fiir darauf bezogene gesundheitsokonomische
Studienergebnisse eine teilweise Ubertragbarkeit auf Deutschland
vermuten lassen (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.2)

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Bewertung der Kosteneffektivitdt wurde eine systematische Recherche in Form einer
fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt.

A2.2.2.2.1 Primére Informationsquellen

Die systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten wurde
in folgenden bibliografischen Datenbanken, ohne Einschrankung nach Zeitraum oder Sprache,
durchgefihrt:

= Suche nach Primarstudien in den Datenbanken MEDLINE und Embase

* Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und
Embase parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie Suche in der Health
Technology Assessment Database.

A2.2.2.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Systematische Ubersichten

Systematische Ubersichten werden hinsichtlich weiterer relevanter Studien beziehungsweise
Dokumente gesichtet.

Anhoérung

Im Anschluss an die Veroffentlichungen des vorlaufigen Basisberichts erfolgt eine Anhérung,
die sich unter anderem auf in den HTA-Bericht einzubeziehenden Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
finalen Basisberichts bericksichtigt.
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Autorenanfragen

Es werden Anfragen an Autoren gestellt, falls Informationen, die einen relevanten Einfluss auf
die Bewertung erwarten lassen, den vorliegenden Studiendokumenten nicht oder nur
ungenau zu entnehmen sind.

A2.2.2.2.3 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Quellen wurden durch eine Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) selektiert. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsékonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des CHEERS-Statement [22].

Bewertung der Ubertragbarkeit.

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
HTA adaptation toolkit von EUnetHTA [23].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Technologie und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien herangezogen, die Aussagen zur Kosteneffektivitat der
Technologie gegenuber der Vergleichsintervention machen.

Die Ergebnisse zur in den Studien berichteten Kosteneffektivitat und die Schlussfolgerungen
des Autorenteams werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen ins-
besondere auch Aspekte der Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit
auf das deutsche Gesundheitssystem diskutiert werden. Diskutiert wird ebenfalls, welche
Auswirkungen sich aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzen-
bewertung abweichen.
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A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien, in Projekt-
berichten, aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites
von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten zu der unter-
suchenden Technologie berticksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Fiir die Aufarbeitung ethischer Aspekte wurde eine orientierende Recherche in folgenden
Informationsquellen durchgefiihrt:

= Ethik in der Medizin (ETHMED)

= Ethicsweb

= MEDLINE

* interessenabhangige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von einer
Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des HTA-
Berichts stehen. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Soziale, rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen,
in Monographien, in Projektberichten, aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verord-
nungen oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikations-
typ, -status und Studientyp.
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Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte bericksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und/oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden orien-
tierende Recherchen in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= MEDLINE
= Daten aus regionalen Registern, Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretern,
Websites von Krankenkassen etc.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von
einer Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten
und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine
2. Person qualitatsgesichert.

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B. Verteilung von Ressourcen in einer
Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen von Patientinnen und Patienten, gesell-
schaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [64] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Behandlungsmethode und ihre Bewertung eingebettet ist (z. B. Marktzulassung), und zum
anderen auf die mit der Implementierung und Nutzung der Technologie verbundenen
rechtlichen Aspekte (z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen technologie-
und patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.
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Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [65] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, die durch die Behandlungs-
methode auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [66] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.1 Primére Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemadR den Kriterien zum Studieneinschluss. Sie
inkludiert auch aus anderen Quellen eingeschlossene Studien (vgl. Abschnitte A3.1.1.2 und
A3.1.2.1). Die Suchstrategien fiir die Recherche in bibliografischen Datenbanken finden sich in
Abschnitt A9.1.1. Die letzte Suche fand am 25.01.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.1.3.
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A

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =383

Ausschluss: Duplikate
n =145

A

A 4

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =290

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n =93
\
Zu screenende
systematische Ubersichten <«—————
n=11 ‘
Studienregister ¢
n=1
Anwgndung Relevanie Studien
weiterer n=10
Suchtechniken
n=1

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)

n=74

Ausschlussgrinde:

Nicht EN1 (Population) n =8

Nicht EN2 (Prufintervention) n = 40

Nicht EN3 (Vergleichsintervention) n = 0

Nicht EN4 (Endpunkte) n =3

Nicht EN5 (Studiendesign) n = 14

Nicht EN6 (Vollpublikation) n =9

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
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A3.1.1.2 Studienregister

Die Suche in Studienregistern identifizierte folgende relevante Studien bzw. Dokumente
identifiziert (Tabelle 6):

Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studienregister ID Studie Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister vorhanden

NCT01487031 Bates [25]* ClinicalTrials.gov nein

NCT02639169 Doro [28]° ClinicalTrials.gov nein®

NCT01570218 Alcantara-Silva [24]7 ClinicalTrials.gov nein

In den Studienregistern wurden 2 laufende und 4 abgeschlossene Studien ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert, sowie 6 Studien (ohne berichtete Ergebnisse), Gber die Unklarheit
besteht, ob sie abgeschlossen sind oder nicht (siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A9.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 25.01.2018 statt.
A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Gber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A8.1.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht tGber andere Recherche-
schritte identifiziert worden waren.
A3.1.2.2 Autorenanfragen

Fir die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 7). Diese wurden
bis zum Zeitpunkt des Berichtsabschlusses nicht beantwortet.

“4In der bibliographischen Recherche bereits identifiziert.
> In der bibliographischen Recherche bereits identifiziert.
6 Ergebnisse wurden an ClinicalTrials.gov Gibermittelt, aber (noch) nicht veréffentlicht.

7 Nach dem Datum der bibliographischen Recherche publiziert.
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Tabelle 7: Ubersicht zu Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der
eingegangen | Antwort
ja/ nein

Cassileth [27] = Standardabweichung der Mittelwerts-Differenzen (jeweils | nein -

von Interventions- und Kontrollgruppe)

= Richtigstellung einer Inkonsistenz in den berichteten
Ergebnissen

Hilliard [29] = Standardabweichung der Mittelwerts-Differenzen (jeweils | nein -
von Interventions- und Kontrollgruppe)

Ratcliff [30] = Standardabweichung der Mittelwerts-Differenzen (jeweils | nein -
von Interventions- und Kontrollgruppe)

Warth [33] = Standardabweichung der Mittelwerts-Differenzen (jeweils | nein -
von Interventions- und Kontrollgruppe)

A3.1.2.3 Zuséatzliche relevante Studien bzw. Dokumente

Es wurde folgende relevante Studien identifiziert, die nicht Gber andere Rechercheschritte
gefunden werden konnten (Tabelle 8):

Tabelle 8: Zusatzlich identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Verfligbare Dokumente

Warth [33]

Die zusatzliche Studie wurde bei der Sichtung der Ergebnisse aus der fiir die 6konomische
Bewertung und fiir die ethischen, sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekte
durchgefihrten Informationsbeschaffung gefunden.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 10 relevante Studien
(10 Dokumente) identifiziert werden (siehe auch Tabelle 9). Die entsprechenden Referenzen
finden sich in Abschnitt A8.1.1.

Tabelle 9: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente (alle: Vollpublikationen in Fachzeitschriften)
Alcantara-Silva [24]
Bates [25]
Bradt [26]
Cassileth [27]
Doro [28]
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Hilliard [29]
Ratcliff [30]
Rossetti [31]
Tuinmann [32]
Warth [33]
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A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 10 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt.

Tabelle 10: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister 1D, Zitat Fallzahl (gef. geplantes
Studienende)
Music & Cancer - Live Music NCT01870479 RCT 143 abgeschlossen?
During Chemotherapy
The Influence of TaKeTiNa Music | NCT02976558 RCT 104 laufend (07.2022)

Therapy, Traditional Chinese
Acupuncture and Clown
Theatrical Performance on
Quality of Life and the
Therapeutic Process of Patients
Undergoing Allogenic Stem Cell
Transplantation (TriCAM)

Exploring the Effects of Music ChiCTR-ICR-15006180 RCT 68 unklar®
Therapy on Pain, Fatigue,
Anxiety, and Depression in
Cancer Patients during
Chemotherapy

Music Therapy to Ease Pain and NCT00014482 RCT 80 abgeschlossen®
Emotional Distress in Patients
With Hematologic Cancer Who
Are Undergoing High-Dose
Therapy and Stem Cell
Transplantation

Effects of Clinical Music NCT02261558 RCT 100 laufend (05.2018)
Improvisation on Resiliency in
Adults Undergoing Infusion
Therapy

The Effects of Regulative Music UMIN000020812 RCT 40 unklar®
Therapy on Fatigue in Breast
Cancer Survivors

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse
(Fortsetzung)

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister ID, Zitat Fallzahl (gef. geplantes
Studienende)
The Effects of Music Therapy- NCT00032409 RCT 50 unklare

Based Stress Reduction on Bone
Marrow Transplant Recipients

Effect of Music Therapy on bio- CTRI/2017/09/009919 RCT 400 unklarf
physiological and psychological
outcomes during chemotherapy
among patients with cancer

Music and expressive arts ISRCTN50156343 RCT 60 abgeschlossen®
therapy for women with a history
of gynaecological cancer

directed imagery and five- ChiCTR-IOR-16010190 RCT 120 abgeschlossen”
element music on advanced non-
small cell lung cancer patients
with psychological distress in
chemotherapy period: A
randomized controlled trial

Effect and countermeasures of ChiCTR-TRC-13003993 RCT 300 unklar'

music therapy in tumor

treatment

Impact of Music Therapy on NCT02150395 RCT 82 abgeschlossen

Anxiety in Patients With Cancer
Undergoing Simulation for
Radiation Therapy

a: “Actual Study Completion Date”: 03.2017

b: Unklar, ob Eintrag aktuell — Enddatum ist mit 30.04.2016 angegeben.

c: “Actual Study Completion Date”: 03.2003

d: Unklar, ob noch laufend oder abgeschlossen. Die letzte Modifikation des Eintrags erfolgte im Marz 2016;
die Studie wird als ,,unpubliziert” bezeichnet.

e: Unklar, ob abgeschlossen oder abgebrochen. Die letzte Modifikation des Eintrags erfolgte im Juli 2006.

f: Unklar, ob abgeschlossen oder noch laufend.

g: Letzter Eintrag vom 01.12.2015, Studie wird als abgeschlossen angegeben.

h: Datum der Registrierung: 19.12.2016, keine weitere Aktualisierung des Eintrags.

i: Letzter Eintrag vom 11.06.2016, geplante Studiendauer war 01.01.2014 bis 30.01.2015, keine Ergebnisse
im Register publiziert. Ein in der bibliographischen Suche identifizierter Kongressabstract liegt vor [67],
jedoch keine Vollpublikation.

j: “Actual Study Completion Date”: 02.2014. Die Studie dirfte ident mit Rossetti [31] sein.

RCT: Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 11 stellt die wesentlichen Charakteristika der Studien im Uberblick dar. In Tabelle 12
und Tabelle 13 werden relevante Ein- und Ausschlusskriterien der Studienteilnehmerinnen
und Studienteilnehmer angefihrt. Tabelle 14 beschreibt in groRerer Detailtiefe die jeweilige
musiktherapeutische Intervention sowie die Vergleichsintervention.
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Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
a 2~ c tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
2 2 § 8 (rando- tion der Intervention
S S5 & misiert)
2 £5F% N
[7,) = ¥ a
Vergleich mit , keine Begleittherapie”
Alcantara- RCT Kuration 164 MT RV Onkologische  Studiendauer: 1 Sitzungen a = Abgeschlagenheit (FACT-F)
Silva Klinik in Goids,  nicht 30-40 min » Lebensqualitit (FACT-G)
Brasilien berichtet. = Depression (BDI)
Publikations-
einreichung:
August 2015
Bates RCT Kuration 108 MT RV Transplantatio  August 2011 2 Sitzungen primar:
nszentrum bis Mai 2013 a30 minim = Ubelkeit (VAS)
Cleveland Zeitraum von = Schmerzen (VAS)
Clini . _
inic, Ohio, max. 9 Tagen pro sekundir:
USA Studienteilnehmer

= Schmerzmitteleinnahme
(Morphium-Aquivalent mg/Tag)
= Stimmung (POMS)

(Fortsetzung)
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in New York und
Ireland Cancer
Center in
Cleveland, USA

Studie £ o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
@ g c tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
2 %‘_ S o (rando- tion der Intervention
2 C % & misiert)
2 £5F N
& E ¥ o
Cassileth RCT Kuration 69 MT RV Memorial Februar 2001 ca. 5 Sitzungen primar:
Sloan-Kettering  bis Januar a 20-30 min * Kombiniert: Depression-
Cancer Center 2003

Niedergeschlagenheit und
Anspannung-Beklemmung
(2 POMS-Untergruppen)

sekundar:

= Depression-
Niedergeschlagenheit
(POMS-Untergruppe)

= Anspannung-Beklemmung
(POMS-Untergruppe)

= Gesamt-Stimmungsstérung
(POMS)

= Erschopfung-Tragheit
(POMS-Untergruppe)

(Fortsetzung)
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Bundesuniver-
sitdt Parana,
Brasilien

Woche, fiir die
Zeit der Knochen-
marktrans-
plantation

= Schmerz (VAS)
= Angst (VAS)

Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
a 2~ c tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
T ¢ € 5 (rando- tion der Intervention
S 8 0 5
5 © 5 &® misiert)
2 £5F% N
b3 E < a
Doro RCT Kuration 100 MT RV Klinischer Januar 2014 Sitzungsdauer = primar:
Krankenhaus- bis November 30 min, = Stimmung (VAS)
komplex der 2015 2 Sitzungen pro sekundir:

(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
K] 2~ c tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
T° ¢ € 5 (rando- tion der Intervention
S 8 0 5
5 © 5 &® misiert)
2 £5F% N
b E < a
Hilliard RCT Palliation 80 MT RV Big Bend Hospiz  Keine Angabe = Mindestens primar:
(hauslicher zur Studien- 2 Sitzungen * Lebensqualitat
Hospizdienst), dauer bzw. (revidierter HQLI-R)
North Florida, Studie wurde sekundir:
USA bis zum Ab- . = Korperlicher Funktionsstatus
leben der Teil- (PPS)
nehmenden 3
durchgefihrt. * Uberleben (Tage)
Jahr: nicht
berichtet
Rossetti RCT Kuration 78 MT RV Medizinisches Keine Angabe 2 Sitzungen a 20 primar:
Zentrum zur Studien- min Keine Angabe
(Radiologische dauer. sekundir:
Abte|Iung.) . = Pre-State-Trait Anxiety
»Mount Sinai (Inventory / STAI-S)
Beth Israel”, y
New York, USA " Stress
(SDT)

(Fortsetzung)
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Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
a g ~ tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
T ¢ € 5 (rando- tion der Intervention
S S 9 5
5 © 5 &® misiert)
2 £5F% N
b3 E < a
Tuinmann RCT Kuration 66 MT RV Abteilung fir Madrz 2008 bis  2-wochentliche primar:
Onkologie und Juni 2012 Sitzungen mit = Lebensqualitat
Hamatologie Nachbeob- mindestens 20 (EORTC QLQ-C30)
des achtungs- min sekundir:
Universitats- zeitraum: = Lebensqualitdt (KPS)
klinikums 3 Monate < o
Hambura- = Angstlichkeit
g (EORTC Subscales HADS)
Eppendorf, )
Deutschland " Depression
(EORTC Subscales HADS)
= UE
Vergleich zu anderer Begleittherapie
Bradt RCT; Kuration 39 MT Musik- Stadtkranken- August 2012 2 Sitzungen a 30—  primar:
cross- medizin haus (offenbar bis Juni 2013 45 min innerhalb = Nicht definiert
over- in Philadelphia, von 2 Wochen sekundr:
D.e_ USA) = Stimmung (VAS)
sign

= Angstlichkeit (VAS)
= Entspannung (VAS)
= Pain (VAS)

(Fortsetzung)
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Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
a 2~ tenzahl ven- (Setting) raum / Haufigkeit
g g .g _§ (rando- tion der Intervention
;g g E g misiert)
& £2 & N
Ratcliff RCT Kuration 90 MT 2 Ver- Abteilung fir Januar 2004 4 Sitzungen a primar:
gleichs- allgemeine bis Mai 2005 50 min = Stimmung (Kurzform Profile of
gruppen:  Onkologie, Mood States / POMS-SF)
= Unstruk-  Anderson = Gesundheitshezogene
turiertes ~ Cancer Center, Lebensqualitat
Musik- University of (Functional Assessment of
héren Texas, USA Cancer Therapy General / FACT-
= Routine- G und Bone Marrow Transplant
versor- Subscale / FACT-BMT)
gung sekundar:
= Krebsbezogene Symptome
(MD Anderson Symptom
Inventory / MDASI)
Warth RCT Palliation 84 MT Hor-CD: St. Vinzent Mai 2013 bis 2 Sitzungen a primar:
Achtsam- Krankenhaus, Marz 2015 20 min * Entspannung (VAS)
keits- Heidelberg, = Wohlbefinden (VAS)
basierter Deutschland « Schmerz (VAS)
Stress-
abbau sekundar:
= Lebensqualitat
(Qol: allgemein)
= Lebensqualitat
(QoL: Erschopfung)

(Fortsetzung)
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Studie g o Patien- Inter- Vergleich Ort und Studiendauer  Dauer und Zeit- Relevante Endpunkte®
'g g - tenzahl ven- Zeitraum der raum / Haufigkeit
2 25 & (rando- tion Durchfiihrung der Intervention
Q = = ..
5 C & .8 misiert) (Setting)
2 £5F% N
b3 E < a

a: Therapieziel der Primartherapie

b: Primare Endpunkte beinhalten alle verfiigbaren Angaben ohne Berlicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschlielRlich Angaben zu relevanten verfiigbaren Endpunkten fiir diese Nutzenbewertung.

VAS: Visual Analogue Scale

EORTC QLQ-C30: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of life questionnaire (“Quality of Life of Cancer Patients”); BDI: Beck
Depression Inventory; HQLI-R: Hospice Quality of Life Index; FACT-BMT: Functional Assessment of Cancer Therapy-Bone Marrow Transplant; FACT-F: Functional
Assessment of Cancer Therapy: Fatigue; FACT-G: Functional Assessment of Cancer Therapy - General; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; KPS: Karnofsky
Performance Score; min: Minuten; MDASI: MD Anderson Symptom Inventory; MT: Musiktherapie; POMS: Profile of Mood States; POMS-SF: Short form of the
Profile of Mood States; PPS: Palliative Performance Scale; QoL: Quality of Life; RCT: Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie);

RV: Routineversorgung; SDT: Symptom Distress Thermometer; QoL: Quality of Life; STAI-S: State-Trait Anxiety Inventory; USA: Vereinigte Staaten von Amerika;

ThemenCheck Medizin

83




Musiktherapie und Krebs

10.12.2018

HT17-02

Version 1.0

Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Alcantara- = Alter: 20 bis 80 Jahre = Patienten, die bereits Radiotherapie
Silva = Mammakarzinom oder andere erhalten
gynakologische Tumore = Hamoglobinspiegel von 10 mg/dL oder
= Fiir Radiotherapie vorgesehen niedriger
(Teletherapie oder Brachytheraie) = Psychotherapeutische Behandlung
= Fiir 20 oder mehr MT-Sitzungen wdhrend der Studie
vorgesehen = Gebrauch von Antidepressiva
= Karnofsky Performance Scale Index von = Diagnose anderer Tumorarten
70 oder mehr = Weniger als 75 % absolvierte MT-
Sitzungen
= Unterbrechungen der Radiotherapie von
mehr als 10 Tagen
Bates = Alter: Gber 18 Jahre = Bereits friher erhaltene
= Multiples Myelom oder Lymphom Stammzelltransplantation oder MT
= Autologe Stammzelltransplantation
Bradt = Alter: Erwachsene, keine nahere = Organisatorische Griinde
Einschrankung
= ambulante oder stationdre
Krebsbehandlung
= keine HOrschdaden
= keine kognitiven Defizite
= keine psychotischen Stérungen
= Sprache: flieBend Englisch
Cassileth = Alter: Erwachsene, keine nahere = Keine Angaben (14 Ausschliisse — keine
Einschrankung Angabe des Ausschlussgrundes)
= fiir allogene Stammzellentransplantation = im Studien-Protokoll genannter
vorgesehene Person mit einer Ausschlussgrund: Opiate
hdamatologischen Malignitat
Doro = Alter: 18 bis 65 Jahre = Einschlusskriterien nicht erfillt
= fiir allogene Stammzellentransplantation
vorgesehene Person
Hilliard = Alter: Gber 18 Jahre = Schwere kognitive Einschrankung
= terminale Krebserkrankung mit weniger
als 6 Monaten Uberlebensprognose
= Versorgung (Hospiz): zu Hause

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

(Fortsetzung)
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Ratcliff = Alter Gber 18 Jahre = Psychiatrische Erkrankung
= Stattgehabte Stammzelltransplantation
® in Transition von stationarer zu
niedergelassener Versorgung oder bereits
in niedergelassener Versorgung,
hochstens 100 Tage nach der
Transplantation
Rossetti = Mammakarzinom oder Kopf-Hals-Tumor = Keine Angaben
= Sprache: flieBend Englisch
Tuinmann = Alter: Gber 18 Jahre = Immobilitat
= Hochdosis-Chemotherapie mit = Gehirnmetastasen
nachfolgender autologer = psychotische Episoden
Stammzelltransplantation = schwere Depression
= Malignome (Non-Hodgkin-Lymphom,
Hodgkin Lymphom, multiples Myelom,
Hodentumore, Leukdmie)
= voraussichtliche Aufenthaltsdauer von
mindestens 2 Wochen
Warth = Palliativbehandlung (OPS 8-892 oder = Pra- / Terminalphase der Erkrankung
OPS 8-98e) = Kognitive Einschriankungen (z. B. durch
Hirnmetastasen, ICD-10: C71, C72)
= Apallisches Syndrom (ICD-10: G93.80)
= Reduziertes Hérvermogen (ICD-10: HI0,
H91)
= Rastlosigkeit und Unruhe (ICD-10: R45.1)
ICD-10: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th Revision
(Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10.
Revision)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen
Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie

Alcantara-Silva

N

82 (randomisiert)
53 (analysiert)

82 (randomisiert)
64 (analysiert)

Alter [Jahre], MW (SD)

52 (11)

53 (10)

Geschlecht [w / m], n (%)

53/0(100/0)

64/0(100/0)

Krebsentitat, n (%)

Mamma 43 (81) 47 (73)
Gynakologisch 10 (19) 17 (27)
Komorbiditdten
Ausgangsrisiko
Begleitende Therapie
Chirurgisch 44 (83) 54 (86)
Chemotherapie 39 (74) 41 (65)
Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 19 (23) 29 (35)
Bates
N 37 45
Alter [Jahre], MW (SD) 58 (Median), 27-76 (range; 58 (Median), 27-74 (range;
SD: k. A.) SD: k. A.)

Geschlecht [w / m], n (%)

19/ 18 (51 / 49)

18 /27 (40 / 60)

Krebsentitat, n (%)

Multiples Myelom 19 (51) 21 (47)
Non-Hodgkin-Lymphom 14 (38) 20 (44)
Hodgkin-Lymphom 4(11) 4 (9)
Komorbiditdten
Ausgangsrisiko
Begleitende Therapie
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie
Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 18 (33) 8 (15)
Bradt Intervention & Vergleich

(cross-over-design)

N 39 (randomisiert)
31 (fiir Baseline-Beschreibung
und quantitative Auswertung)

Alter [Jahre], MW (SD) 53,8 (13,84)

Geschlecht [w / m], n (%) 21/10(68/32)

Krebsentitat, n (%)
Mamma 6 (20)
Gastrointestinal 3(10)
Gynakologisch 3 (10)
Kopf-Hals-Tumoren 3(10)
Blutbildung 7 (23)
Lunge 4 (13)
Andere 5(16)

Komorbiditaten

Ausgangsrisiko

Begleitende Therapie

Therapieziel (kurativ/palliativ)

Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 92 (23)

Cassileth

N 36 33

Alter [Jahre], MW (SD) 53 (11) 51 (12)

Geschlecht [w / m], n (%) 14 /22 (39/61) 23/10(70/ 30)

Krebsentitat, n (%)
Hodgkin 4(11) 4(12)
Non-Hodgkin 16 (44) 15 (45)
Myelom/Amyolidose 16 (44) 14 (42)

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie

Komorbiditaten

Ausgangsrisiko
Begleitende Therapie

Ganzkoérperbestrahlung 9 (25) 7 (21)
Studien- / Therapieabbrecher, n (%)

vor der Intervention 2 (6) 5 (15)

vor Studienende 9(31) 6(33)
Doro
N 50 50
Alter [Jahre], MW (SD) 34,1 (11,1) 32,6 (32,6)
Geschlecht [w / m], n (%) 23 /27 (46 / 54) 22 /28 (44 / 56)
Stammzellspender

Verwandt 27 (54) 30 (60)

Nicht verwandt 23 (46) 20 (40)

Komorbiditdten

Ausgangsrisiko

Begleitende Therapie

Studien- / Therapieabbrecher, n (%) keine Abbrecher keine Abbrecher

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Hilliard
N 40 40
Alter [Jahre], MW (SD) 66 (—) 65 (—)

Geschlecht [w / m], n (%)

20/ 20 (50 / 50)

20/ 20 (50 / 50)

Krebsentitat
k. A.

Komorbiditdten

Ausgangsrisiko

Begleitende Therapie

Palliative Versorgung

Palliative Versorgung

Studien- / Therapieabbrecher, n (%) k. A. k. A.

Ratcliff

Studie mit 2 Vergleichsgruppen unstrukturiertes Routine-
Musikhoren versorgung

N 29 30 31

Alter [Jahre], MW (SD) 43,7 (14,6) 44,1 (13,6) 45,2 (11,0)

Geschlecht [w / m], n (%)

14 /15 (48 / 52)

12/18(40/60) 21/10(68/32)

Krebsentitat, n (%)

Leukimie 18 (62) 20 (67) 19 (70)
Lymphom 6 (21) 2(7) 5(19)
Andere 5(17) 8(27) 7 (11)

Komorbiditdten

Ausgangsrisiko

Begleitende Therapie

Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 1(3) 5 (15) -

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie
Rossetti
N 39 39
Alter [Jahre], MW (SD) 58 (k. A.) 60 (k. A.)
Geschlecht [w / m], n (%) 24 /15 (61/ 39) 27 /12 (69/ 31)
Primartumor, n (%)

Brust 16 (41,0) 22 (56,4)

Kopf und Hals 23 (59,0) 17 (43,6)
Hoherer STAI, n (%)

Score > =40 20(51,3) 19 (48,7)
Hoherer SDT, n (%)

Score > =4 17 (43,6) 12 (30,8)
Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 0 0
Tuinmann
N 33 33
Alter [Jahre], MW (SD) 50,7 (14,6) 50,5 (+ 15,4)
Geschlecht [w / m], n (%) 13/20(39/61) 11/22(33/67)
Histologie, n (%)

Hodgkin 1(3)

Non-Hodgkin 3(9) 4(12,12)

Myeloma 23 (69,7) 13 (39,4)

Hodentumoren 7(21,2) 9(27,3)

Leukamie 2 (6,0)

Andere 4(12,12)
Aufenthaltsdauer [Tage], MW (SD) 22,6 (£ 6,0) 23,1(x7,3)
Studien- / Therapieabbrecher, n (%) 6 (18) (zeitnah) 7 (21) (zeitnah)

18 (55) (Follow-up) 19 (58) (Follow-up)
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich

Charakteristika

Kategorie

Warth

N 42 42

Alter [Jahre], MW (SD) 63,8 (14,1) 62,2 (12,8)

Geschlecht [w / m], n (%) 28 /14 (67 / 33) 32/10(76/ 24)

Krebsentitat

Komorbiditaten

Ausgangsrisiko

Karnofsky Index 38,6 40,0

Begleitende Therapie

Studien- / Therapieabbrecher, n (%)

1. Sitzung nicht abgeschlossen 2(5) 4(10)

2. Sitzung nicht abgeschlossen 4 (10) 12 (19)

a: 5 vor der Therapie; 3 danach — Griinde (je n=1): Entlassung, zu krank, Non-Compliance

k. A.: keine Angaben; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter (bzw. eingeschlossener)
Patienten; n: Anzahl Patienten in Kategorie; SD: Standardabweichung; SDT: Symptom Distress Thermometer;
STAI: State-Trait Anxiety Inventory; w: weiblich
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Tabelle 14: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Studie

Intervention

Vergleich

Primartherapie

Alcantara-Silva

Individuelle MT mit
zertifiziertem
Musiktherapeuten (30—
40 Minuten); @ 10
Sitzungen; ET

Routineversorgung

Bestrahlungstherapie

Bates

Individuelle MT mit
zertifiziertem
Musiktherapeuten (30
Minuten) am
Patientenbett,

2 Sitzungen; ET

Routineversorgung

Autologe Stammzell-
transplantation

Bradt

2 Sitzungen MT als ET
(30-45 Minuten,
zertifizierter
Musiktherapeut,
interaktiv)

2 Musikmedizin-
Sitzungen; individuelle
Playliste, passive
Anwesenheit des
Musiktherapeuten
wahrend des Abhorens

Krebstherapie

Cassileth

Individuelle MT (20-30
Minuten, erfahrene
Musiktherapeuten,
mehrere Sitzungen je
nach Bedarf); ET

Routineversorgung
(inklusive der
Moglichkeit, Musik zu
horen)

Autologe Stammzell-
transplantation

Doro

Live-Musik als
Musiktherapie-Technik,
durchgefiihrt von einem
qualifizierten
Musiktherapeuten,
2-mal wochentlich; ET

Routineversorgung

Allo-HSCT

Hilliard

Mind. 2 individuelle MT-
Sitzungen durch
Musiktherapeuten mit
Ausbildung in palliativer
MT; durchgefihrt bei
den Patienten zuhause;
Einsatz von Live-Musik;
ET

Routineversorgung

Palliativversorgung

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

(Fortsetzung)
Studie Intervention Vergleich Primartherapie
Ratcliff Musiktherapie; 2 Vergleichsgruppen: Stammzelltransplantation
Zusammenstellen einer = Unstrukturiertes
CD gemdl’ dem sog. Musikhoren:
#1SO“-Prinzip unter Zusammenstellen
Anleitung eines einer CD mit
zertifizierten Unterstiitzung eines
Musiktherapeuten; Mental-Health-
4 Sitzungen & Trainers, aber ohne
50 Minuten; ET musiktherapeutisches
Konzept
= Routineversorgung
Rossetti Erste Sitzung mit Routineversorgung Bestrahlungssimulation
individualisierter MT (Bestrahlungssimulation
inklusive verbaler ohne initiale Sitzung)
Induktion und Erstellung
einer Musikauswahl;
Abhoren von Teilen der
erstellten Musikauswahl
wahrend der
Bestrahlungssimulation
in der 2. Sitzung; ET
Tuinmann Individualisierte MT Routineversorgung Autologe Stammzell-
durch einen speziell (psychoonkologischer transplantation nach
ausgebildeten Support oder hochdosierter
Musiktherapeuten; medikamentose Chemotherapie
2-wochentliche Therapie bei Bedarf)
20-minutige Sitzungen;
Mix aus aktiven und
rezeptiven Elementen;
ET
Warth 20 Minuten: Rezeptive Achtsamkeitsbasiertes Palliative Behandlung
MT-Intervention: Stressabbau-Programm (OPS 8-892 oder OPS 8—
Vokalimprovisation, (MBSR), abgespielt tilber  98e)
Musikimprovisation, Kopfhorer
Feedback; 2 Sitzungen;
ET
Allo-HSCT: allogene Stammzelltransplantation; CD: Compact Disc; ET: Einzeltherapie; GT: Gruppentherapie;
MT: Musiktherapie; OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel

A3.2.2 Einschadtzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 15

dargestellt.

ThemenCheck Medizin

93



Musiktherapie und Krebs 10.12.2018

HT17-02 Version 1.0

Tabelle 15: Verzerrungspotenzial auf Studienebene

Studie Verblindung o —
&0 () 0
: & :
b0 c
o0 N c £ ¥ » g 2
= c ] iy 5 o =2 g
] ] 9 = < 2 o0 o
N L 3 T ‘o (] 2 O ‘S Q.%
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v 9 2 N = > 0 c 2
23 2 2c v G 29 2 o 35
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355 52 : 55 25 58 55
<T > >0 a o a W o d < > ®©
Alcantara- unklar? ja nein nein unklar nein® hoch
Silva
Bates ja ja nein nein unklar nein‘ hoch
Bradt ja ja nein nein unklar nein¢ hoch
Cassileth ja ja nein nein unklar nein® hoch
Doro ja ja nein nein unklarf neiné hoch
Hilliard unklar unklar nein nein unklar ja" hoch
Ratcliff unklari unklar nein nein unklar nein hoch
Rossetti ja unklar nein nein unklar neinX hoch
Tuinmann unklar unklar' nein nein unklar' nein™ hoch
Warth ja ja ja nein unklar® ja niedrig

a: Keine Angabe zur Technik der Randomisierung

b: Eingeschrankte Vergleichbarkeit mit der Kontrollgruppe — moglicherweise unterschiedliche
Placebowirkung (in der Kontrollgruppe keine Scheinbehandlung)

c: Keine Daten zu antiemetischer Medikation erhoben (Ubelkeit als Endpunkt), uneinheitliche Daten-
erhebungszeitpunkte in Bezug zum Zeitpunkt der Intervention

d: Pilotstudie; keine Sample-size-Berechnung, kleine Stichprobe, keine Referenz zur Validitat der ange-
wendeten Instrumente der meisten Endpunkte - nur fiir Schmerz Literaturhinweis vorhanden; die Studie
wurde als Cross-Over-Studie angelegt, daher bezieht sich die Randomisierung auf die Reihenfolge der
Interventionen (zuerst MT und dann MM, oder zuerst MM und dann MT); die Darstellung der Ergebnisse
deutet darauf hin, dass die Auswertung nicht nach dem Paired-Data-Prinzip (bzw. dem Within-Person-
Design) durchgefiihrt wurde — damit ist das analytische Potenzial (der Identifikation eines Unterschieds
zwischen MT und MM) im gewaéhlten Ansatz (Cross-Over-Design) womaglich nicht ausgeschopft

e: StichprobengroRe auf Basis der Gesamt-Stimmungsstorung (POMS), als primarer Endpunkt wurden jedoch
2 POMS-Untergruppen definiert; Studienende aufgrund einer stagnierenden Rekrutierung vor Erreichung
der intendierten Fallzahl; ansteigend hoher Prozentsatz von unbeantworteten Fragebdgen bei steigender
Anzahl von ausgegebenen Fragebdgen; unklares Bias-Risiko durch intransparente Anwendung von
Imputationstechniken; wenig explizite Definition / Berechnung der Verlaufs-EffektgroRe ,Flache unter der
Kurve pro Tag fir die Dauer der Nachbeobachtung”

f: Zwar Evaluierung durch externe Person erwahnt, aber keine ndheren Angaben inwieweit
ergebnisunabhangig

g: Mehrfachauswertung: Sitzung 1, Sitzung 2, Sitzung 1 + 2, kein Reporting der Ergebnisse fiir Anderung
zwischen den Sitzungen

h: Angaben zu Charakteristika der Studiengruppen fehlen weitgehend (Selektionsbias kann nicht beurteilt
werden)

i: Keine Information zum Prozedere der Randomisierung

j: Keine Information zur Durchfiihrung der Gruppenzuteilung

k: Keine Definition eines primdren Endpunkts, obwohl EffektgroRe fiir Endpunkt Angstlichkeit (STAI) auf Basis
von Vorarbeiten zitiert wird; keine Angaben zu Technik der Gruppenzuteilung, Verblindung, Messung und
Auswertung; Fragliches Ausmal der Wirkung alleine durch MT oder auch durch Mitwirkung der ebenfalls
in der Intervention enthaltenen entspannenden Verbal-Suggestion
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I: Nicht berichtet

m: Hohe Drop-Out-Rate von 56 % bis zum 3-Monats-Follow-up; statt ITT wurde im Follow-up PP-Analyse
durchgefiihrt; keine Angabe, ob Outcome-Messung und Berichterstattung verblindet oder unabhangig
durchgefiihrt wurde; zu kleines Sample

n: moglicherweise selektives Reporting, da Auswertung der Subskala ,fatigue” erfolgte (nicht aber die

anderen Subskalen), obwohl dieser Outcome im Studienprotokoll nicht vorgesehen war

ITT: Intention to treat; MT: Musiktherapie; MT: Musikmedizin; POMS: Profile of Mood States; PP: Per-

Protocol; STAI: State-Trait Anxiety Inventory

ThemenCheck Medizin 95



Musiktherapie und Krebs 10.12.2018

HT17-02 Version 1.0

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

Die Darstellung der Ergebnisse fir alle betrachteten Endpunkte erfolgt hierarchisch sortiert
nach Endpunkten, Vergleichen und Auswertungszeitpunkten. Es wurden 3 Auswertungszeit-
punkte unterschieden:

= Zeitnah nach Intervention(sphase): Zeitpunkt der Nachher-Messung ist dabei bevorzugt
nach der letzten MT-Sitzung (zumeist als Verbesserung zum Ausgangswert beschrieben)
oder nach Ende der MT-Sitzungsserie.

= Verlauf: Endpunkte, die mehrere Messungen tber die einzelnen MT-Sitzungen hinweg
bzw. entlang der Interventionsphase zusammenfassen (beispielsweise die Verdanderun-
gen von der ersten bis zur letzten Sitzung).

* Follow-up: Messungen, die im Follow-up-Zeitraum erfolgen — zumeist einige Tage,
Wochen oder Monate nach der letzten Intervention.

Wenn Ergebnisse zu mehreren Auswertungszeitpunkten innerhalb der Interventionsphase
(oft bestehend aus mehreren Sitzungen) angegeben sind, werden bevorzugt die Messung
nach der letzten Sitzung sowie die Messungen zum Verlauf dargestellt.

Die in Abschnitt A2.1.1.3 definierten Endpunkte finden sich in den einzelnen Studien in sehr
unterschiedlicher Form und Operationalisierung wieder. Ein Grof3teil der Studien vergleicht
die Studiengruppen miteinander anhand von gegenilbergestellten Skalenverbesserungen
(oder Skalenverschlechterungen), gemessen vor und nach einer Sitzung. Zur Messung der End-
punkte wurden zum Teil Subskalen verwendet, in die nur wenige Fragen in die Berechnung
des jeweiligen Scores einflossen. Manche Studien werteten dieselben (oder sehr dhnliche)
Endpunkte mehrmals (mit unterschiedlichen Instrumenten) aus. In diesen Féllen wird in der
folgenden tabellarischen Zusammenfassung nur ein Ergebnis dargestellt, die weiteren
Ergebnisse werden in FuBnoten angefiihrt, um nicht den falschlichen Eindruck zu erwecken,
dass 2 Ergebnisse von 2 Studien vorliegen.

Im Rahmen der Vereinheitlichung und Zusammenfassung ergab sich folgende Liste an
patientenrelevanten Endpunkten, nach der die Abschnitte A3.3.1 bis A3.3.17 geordnet sind:
= Gesamtmortalitdt / Gesamtiiberleben

= Schmerz

= Depression

= Angst

= Angst & Depression

= Abgeschlagenheit
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Korperlicher Funktionsstatus

Ubelkeit

Stimmungsschwankungen

Stress / Anspannung

krebserkrankungsbezogene Symptome

Aktivitaten des taglichen Lebens / Alltagsfunktion (in keiner Studie erhoben)

gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieBlich beruflicher und sozialer
Teilhabe

Krankheitsbewiltigung (in keiner Studie erhoben)
(schwerwiegende) UE / Abbruch wegen UE
subjektives Wohlbefinden

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

A3.3.1 Gesamtmortalitit / Gesamtiberleben

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Gesamtmortalitat / Gesamtiiberleben

Tabelle 16: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene:
Gesamtmortalitat / Gesamtiberleben

Version 1.0

Studie o ° o
) 1 O [>) c
V= 2 o b= 4= @
w 3 € o0 © = 173 w 3 9
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Hilliard hoch nein ja ja nein hoch

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Gesamtmortalitit / Gesamtiiberleben
Tabelle 17: Ergebnisse zu Gesamtmortalitat / Gesamtiiberleben
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs.
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit Vergleich
. . b
Auswer- Studienbeginn %
tungs- 3
it kt E
zeltpun MW SD | MW | SD MW SD N & £
o [ ()
s | % s -
P X o H 3
£ w | 3 e | E 2 .‘-;
[=) (228 o S o £ @
MT vs. RV
Follow-up
Hilliard 2003 40 vs. 40 n. a. n. a. 69,5 60,5 n. a. n. a. 11,7 k. A. | >0,05 | USA | nein Mean nein
Vs. Vs. (pro length
57,8 45,5 MT) of life
(days)
a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -
beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung
aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika
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A3.3.2 Schmerz
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schmerz
Tabelle 18: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Schmerz
Studie ] , <
Q2 - (7] ()
v 9 g &5 2 | 4= S
o 5 € w £ © = 7 b 5 0
W o 9 c o o - C QO g c W m o
c _ 2 S5 = N S & o c — &
5 o @ o =X N o K] o o 3 @ =X
EN S c S £ © 9 c &2 c o EN E
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5% 2 5 2 ESE wgb z 2 5382
>adh > w = ®© > w e o w < > o w
Bates hoch ja ja unklar nein hoch
Bradt hoch unklar Ja unklar nein hoch
Doro hoch ja unklar unklar nein hoch
Tuinmann hoch unklar nein? unklar nein hoch
Warth niedrig unklar unklar® unklar® nein hoch¢
ITT: Intention to treat
a: unklar, da zum Teil (aber nicht immer klar, wann) PP-Analysen durchgefiihrt wurden
b: keine Angabe
d: unterschiedliche (nicht standardisierte) Zeitpunkte der Erhebung des Endpunkts
PP: Per-Protocol
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Ergebnisse zu Schmerz
Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich e
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit §_
Auswer- Studienbeginn® E .
[=
tungs- Mw SD Mw SD MW SD P = 5 v ©
. (7] x, += S E ©
zeitpunkt = ° ] ® S ~
o S -] £ S u
b= n s c = 17 2
[=) o Y S a £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bates 2017 37vs.45 | k.A. k. A. k. A. k. A. k. A. k. A. k.A.c k. A. n.s USA | ja VAS-pain | nein
Doro 2017 50vs. 50 | k.A. k. A. k. A. k. A. 1,9 vs. 2,8 vs. 0,7 k. A. 0,389 BR nein VAS-pain | nein
2,6 3,3 (pro
MmT)¢
Tuinmann 2016 33vs.33 | k.A. k. A. k. A. k. A. -10,6 14,5vs. | 10,0 [-18,9;- | 0,027 DE nein EORTC- ja
vs.-0,6 | 25,9 (pro 1,2] pain
MT) subscale
Verlauf
Bates 2017 37vs. 45 | k. A. k. A. k. A. k. A. k. A. k. A. € k. A. 0,038 USA | ja narcotic nein
use
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz (Fortsetzung)
Studie Jahr N® Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich k]
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit §_
Auswer- Studienbeginn® g .
c
- N - S [}
tu!'lgs MW SD MW SD MW SD £ = . o 2 c_;
zeitpunkt < ® b ® S ~
(V] S el E - [}
£ 1 3 & | £ 2 5
a o o S o £ )
MT vs. MM
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bradt 2014 31vs.31 | k.A. k. A. k. A. k. A. -0,9vs. | 2,4 vs. 0,2 k. A. 0,42 USA | nein VAS-pain | nein
-1,1 2,4 (kontra
MT)
MT vs. VRE
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Warth 2015 42vs. 42 | 3,0 2,3 vs. 245,0 | 1,1 -0,5vs. | 1,3 vs. 0,2 k. A. 0,53 DE ja VAS-pain | nein
vs. 2,2 Vs. Vs. -0,3 1,3 (pro
2,9 2,6 2,2 MT)
a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
c: Ergebnisse der Messung am Ende des 7-Tage-Follow-ups grafisch dargestellt: hier starkere Schmerzen in MT-Gruppe (n. s.).
d: Auswertungszeitpunkt: nach letzter Sitzung; unklar, ob MW-Differenzen oder MW je Studiengruppe berichtet sind.
e: Messung des 7-Tage-Verlaufs: Verlaufsunterschied n. s.; starkerer Gebrauch von Narkotika in der Kontrollgruppe gegen Ende.
BR: Brasilien; DE: Deutschland; EORTC: European Organisation for Research and Treatment of Cancer; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI:
Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MM: Musikmedizin; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung
aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT Uberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren); s.: signifikant (Hypothese:
MT Uberlegen, Berechnungsergebnis der Studienautoren); RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika; VAS: Visual
Analogue Scale; VG: Vergleichsgruppe; VRE: Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-Programm, vs: versus; p-Wert: wo vorhanden, wird der p-Wert in der Studie
angegeben, ansonsten wird die Angabe zur Signifikanz mit s. oder n. s. wiedergegeben
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A3.3.3 Depression

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Depression

Version 1.0

Tabelle 20: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Depression

. 1 S
()
Studie o - g ]
[ 2 o =] | 4= @
w 3 [=T+] T ‘o 17,3 w 3J 0
W o 9 c o - C O g c W m o
c _— 2 S & = N S & o c — &
5 © O T =< N o & 0 ) S5 © =X
SR € c S C T @ = o 3 9 2 2<
f ] L 5 = 3 @0 C op + c — s
o c ¥ = 2 4] o 5 ] o £
N O T o 9% Q T oy Q0 ¥ © = o N O 2
582 S2f pffE PEE 3% 58F
>adh Suw o E g S W< o d < > auw
Alcantara-Silva hoch unklar ja unklar nein hoch?®
Bates hoch ja ja unklar nein hoch®
Cassileth hoch unklar ja unklar nein hoch¢
Tuinmann hoch unklar nein unklar nein hoch

ITT: Intention to treat

verteilt sind

b: unterschiedliche (nicht standardisierte) Zeitpunkte der Erhebung des Endpunkts
c: Kombinierter Endpunkt aus Depression-Niedergeschlagenheit und Anspannung-Beklemmung: Aus Sub-
kategorien der POMS zusammengesetzter Endpunkt (nicht validiert)

MT: Musiktherapie; POMS: Profile of Mood States

a: Risiko, dass das Zutreffen von den 3 Ausschlussgriinden (1) Behandlung mit Psychopharmaka, (2)
Psychotherapie oder (3) Nichterreichen von 75 % der geplanten MT-Sitzungen ungleich auf Gruppen
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Ergebnisse zu Depression
Tabelle 21: Ergebnisse zu Depression
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich %
Vergleich Studienbeginn | Studienende | verglichen mit 3
. N b
Auswertungszeitpunkt Studienbeginn E &
MwW SD Mw SD MW SD ;{;: § e a‘:, g L‘:
E NS o - H 3 _Fn
& uh = | ¢ | E 5 2
[=) 2 Y 8 a £ &
MT vs.RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Alcantara-Silva© 2018 53 64,0% | k. A. 87,0% | k.A. | 23,0% | k. A. 24,0 % k. A. s. BR nein | BDI® nein
Vs. vs. Vs. vs. - (pro
55 | 650% 64,0 % 1,0 %° MT)¢
c C
Cassileth d 2003 34 2,7vs. | 2,7 1,6vs. | 1,8 -1,1 k. A. 0,5 (pro | k. A. n.s. | USA | nein | POMS- ja
VS. 2,4 vS. 1,8 vS. VS. - MT) depression
26 2,5 2,5 0,6
Tuinmann 2016 33 k. A. k. A. k. A. k.A. | -1,5 3,1vs. | 0,4 (pro | [-1,8; n.s. | DE nein | EORTC- ja
VS. VS. - 4,4 MT) 1,0] depression
33 1,2
Verlauf
Cassileth © 2003 34 58vs. | 2,4 3,5vs. | 2,0 |-0,7 k. A. 0,2 (pro | k. A. n.s. | USA | nein | POMS- ja
vS. 2,6 vS. 2,1 VS. VvS. - MT) depression
28 2,6 2,4 0,5
(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Ergebnisse zu Depression (Fortsetzung)

Follow-up
Bates 2017 | 37 k. A. k. A. k. A. k.A. | 0,7vs. | 43vs. | 1,5(pro | k. A. 0,54 | USA | nein | POMS- ja
VS. 2,2 5,5 MT) depression
45

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -
beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Operationalisierung in Publikation anhand Anteil von Patienten in der Klasse ,minimum* (versus , mild to intense®) in BDI; publiziertes relatives Risiko (RR) = 0,26
[0,10-0,70], p = 0,05 (zur besseren Ubersicht wurde dieses dichotome EffektmaR in die Tabelle der (sonst) stetigen EffektmaRe aufgenommen)

d: Durchschnittswerte von "Vorher-Messungen" und "Nachher-Messungen" aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation anhand standardisierter Differenz
von Verlaufsdifferenzen

e: Beginn: Durchschnittswerte der "Vorher-Messungen" der ersten 2 Sitzungen. Ende: ,Area-under-the-Curve” aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation
anhand standardisierter Differenz von Verlaufsdifferenzen

BDI: Beck Depression Inventory; BR: Brasilien; DE: Deutschland; EORTC: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality; ITT: Intention to

treat; k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der

Auswertung aus ITT-Population; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT (iberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren); s.: signifikant (Hypothese: MT

Uberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren), POMS: Profile of mood states; RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten

von Amerika;
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A3.3.4 Angst

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Angst

Version 1.0

Tabelle 22: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Angst (anxiety)

. 1 S
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Studie ° . B g @
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w 3 b0 © ‘o 17} w 35 O
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S5 € c c o cC T 9 = o 3 () 2.8 F
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o < 9 = 3 o - 3 o o = = o R o < >
N O T o 2% A T g o W0 20 N O 2
582 SE€ E8SEg w5h £ 2 552
> adh Suw o E c > L < o d g > o uw

Doro hoch ja unklar unklar nein hoch

Rossetti hoch unklar ja unklar nein hoch

Tuinmann hoch unklar nein unklar nein hoch

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Angst

Tabelle 23: Ergebnisse zu Angst

Studie Jahr | N2 Werte Studienbeginn | Werte Anderung Intervention vs. Vergleich -
Vergleich Studienende verglichen mit E
. . b
Auswer- Studienbeginn _§-
tungs- MW | SD MW | SD MW SD i € o
zeit- P 53 g £ ©
()] 1 kol H ] > <
punkt = °\.° ] T £ ‘:n_-, 3
£ 8 Z s | & £ 3
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Doro¢ 2017 50 k.A. | k. A. k. A. k. A. 2,5vs.4,3 | 2,5vs. 1,8 k. A. 0,002 BR nein VAS- nein
Vs. 2,9 (pro anxiety
50 MT)
Rossetti 2016 39 k.A. | k. A. k. A. k. A. 8,2 vs. - 8,7vs. | 9,4 k. A. S. USA | nein STAI nein
VS. 1,2 10,1 (pro
39 MT)
Tuinmann 2016 33 k.A. | k. A. k. A. k. A. 0,3vs.0,6 | 29vs. | 0,3 [-1,8; n.s. DE nein EORTC- | ja
vS. 4,1 (pro 1,2] pain
33 MT)
MT vs. MM
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bradt 2014 31 k.A. | k. A. k. A. k. A. -15,1vs.- | 19,6 1,7 k. A. 0,64 USA | nein VAS- nein
Vs. 13,4 Vs. (pro anxiety
31 20,0 MT)
(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Angst (Fortsetzung)

Studie Jahr | N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich -
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit E
Auswer- Studienbeginn® 2
c
tungs- MW | SD MW | SD MW SD w € o
. ~N — 5 o
zeitpunkt g S " - :E g %
- o\° o ]
£ s |3 |s|E |E |2
[=) o o

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Auswertungszeitpunkt nach letzter Sitzung: unklar, ob MW-Differenzen oder MW je Studiengruppe berichtet sind

BR: Brasilien; DE: Deutschland; EORTC: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI:
Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population;
n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT lberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren); s.: signifikant (Hypothese: MT (iberlegen;
Berechnungsergebnis der Studienautoren), RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; STAI: State-Trait Anxiety Inventory; USA: Vereinigte Staaten von
Amerika; VAS: Visual Analogue Scale; VG: Vergleichsgruppe
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A3.3.5 Angst & Depression

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Angst & Depression

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Angst & Depression

Studie

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene
Verblindung
Endpunkterheber
ITT-Prinzip
addquat umgesetzt
Ergebnisunab-
hdngige Bericht-
erstattung
Fehlen sonstiger
Verzerrungs-
potenzial auf
Endpunktebene

=]
o
]
>
o
)
>

unklar

c
>
=
[Y)
=
‘D

Cassileth hoch

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Angst & Depression
Tabelle 25: Ergebnisse zu Angst & Depression
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung verglichen mit Intervention vs. Vergleich g
Vergleich Studienbeginn Studien- | Studienbeginn® §_
Auswer- ende E -
tungs- MW | SD MW SD MW | SD N = s | o o
. (7] x. += E E ©
zeitpunkt o ® b ® S ~
o S -] £ S [
E n S c = 47 =
[=) o Y S a £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Cassileth 2003 | 34 4,1 vs. 2,2 vs. 2,2 vs. 1,7 vs. -1,9 k. A. 1,2 (pro | k. A. S. USA | ja POMS- nein
Vs. 3,1 2,6 2,4 2,6 Vs. MT) Depression-
26 -0,7 Anxiety
Verlauf
Cassileth® 2003 | 34 4,3 vs. 2,1 vs. 2,8 vs. 1,9 vs. -1,5 k. A. 0,8 (pro | k. A. n.s. USA | ja POMS- nein
Vs. 3,6 2,7 2,9 2,5 Vs. MT) Depression-
28 -0,7 Anxiety
a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
c: Beginn: Durchschnittswerte der "Vorher-Messungen" der ersten 2 Sitzungen. Ende: ,Area-under-the-Curve” aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation
anhand standardisierter Differenz von Verlaufsdifferenzen
ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MM: Musikmedizin; MT: Musiktherapie;
MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT lberlegen; POMS:
Profile of mood states; Berechnungsergebnis der Studienautoren); s.: signifikant (Hypothese: MT (iberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren),
RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von America; VG: Vergleichsgruppe; VRE: Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-
Programm
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A3.3.6 Abgeschlagenheit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Abgeschlagenheit

Tabelle 26: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Abgeschlagenheit
(Fatigue)

Studie - 5 o
v 9 &5 2 | 4= S
=] 5 o0 [ % w S5 9
g 5 & 2 5 Sa® 5 2
S ® O T X N o b4 c 8 S®s X
T 5 € c S 9 cC ® O =2 @ 3 9 c2c
a c 9 = 3 o ‘= S 3 _S 20 ﬁ c = QLJ c 3
N O T o 29 A T g o W © 9 v N O 2
[ - T [T ] w S B FlN-% - 4 O
9032 9 €+ E s E 2w 2 o @ ¢ o c
> awn > w o = ®© > w e o w < > o w

Alcantara-Silva hoch unklar ja unklar nein hoch

Bates hoch ja ja unklar nein hoch

Cassileth hoch unklar ja unklar nein? hoch

Warth niedrig nein® ja unklar® nein hoch

a: Erschopfung-Tragheit (POMS-Untergruppe): nicht validiert

b: ,No further blinding methods [...] could be implemented” S. 789

c: keine Angabe

ITT: Intention to treat
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Tabelle 27: Ergebnisse zu Abgeschlagenheit
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs.
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit Vergleich
. . b
Auswer-tungs- Studienbeginn 5
zeitpunkt <
2
T
5|¢
N [ -
MW SD Mw SD MW SD g < & o g T‘:
o X2 || E|E K
& b | 2| 2| E| B 2
(=) Q| a | 8| a | £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Alcantara-Silva 2018 53 vs. 64 k. A. k. A. k. A. k. A. 68,0vs. | k.A. 16,4 (pro | k.A.|s. BR | nein | FACT-F | nein
51,6 MT)
Cassileth® 2003 34 vs. 26 6,4 vs. 4,7 vs. 4,3 vs. 4,0vs. |-2,1vs. |k.A. 1,5 (pro k. A.|s. USA | nein | POMS- | ja
5,8 4,3 5,2 4,1 -0,6 MT) fatigue
Verlauf
Cassileth? 2003 34 vs. 28 k. A. k. A. k. A. k. A. -0,5vs. |4,5vs.4,1 | 1,8 (pro k. A.|s. USA | nein | POMS- | ja
1,3 MT) fatigue
Follow-up
Bates 2017 37 vs. 45 7,1 vs. 5,2 vs. 8,7 vs. 4,6vs. |1,6vs. k. A. 0,1 (pro k.A.| 0,3 |USA | nein | POMS- |ja
8,4 4,7 9,1 4,7 1,7 MT) fatigue
MT vs. VRE
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Warth 2015 42 vs. 42 87,8vs. |19,3vs. | 80,4 vs. 23,2vs. | -7,4vs. | 20,8 vs. 5,6 (pro k.A.[0,03 | DE |nein|EORTC- |ja
93,7 13,5 91,8 13,9 -1,9 15,1 MT) fatigue
(Fortsetzung)
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Tabelle 27: Ergebnisse zu Abgeschlagenheit (Fortsetzung)

Studie Jahr N® Werte Werte Anderung Intervention vs.
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit Vergleich
Auswer-tungs- Studienbeginn®
=
zeitpunkt X
2
©
S| g
MW SD MW SD MW SD e z | . o g -
3 2| 5| o|®|5 |2
& n | 3 c g ] 2
[=) (228 e | S| & £ )

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -
beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c¢: Durchschnittswerte von "Vorher-Messungen" und "Nachher-Messungen" aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation anhand standardisierter Differenz
von Verlaufsdifferenzen

d: Beginn: Durchschnittswerte der "Vorher-Messungen" der ersten 2 Sitzungen. Ende: , Area-under-the-Curve” aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation
anhand standardisierter Differenz von Verlaufsdifferenzen

BR: Brasilien; DE: Deutschand; EORTC: European Organisation for Research and Treatment of Cancer; FACT-F: Functional Assessment of Cancer Therapy: Fatigue;
ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der
Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT liberlegen; Berechnungsergebnis der
Studienautoren); s.: signifikant (Hypothese: MT lberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren), POMS: Profile of mood states; RV: Routineversorgung;
SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika; VG: Vergleichsgruppe; VRE: Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-Programm
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A3.3.7 Korperlicher Funktionsstatus

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Korperlicher Funktionsstatus

Version 1.0

Tabelle 28: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Kérperlicher

Funktionsstatus
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Hilliard hoch unklar unklar unklar nein hoch

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu kérperlicher Funktionsstatus
Tabelle 29: Ergebnisse zu korperlicher Funktionsstatus
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich -
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit <
Auswer- Studienbeginn® _§.
=4
tungs- MW SD MW SD MW SD n — ui <
zeitpunkt S ¥ - e £ =
] X g ° ‘e 2 %
& h 3 c E s 2
= o & 8 | & < a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Hilliard 2003* | 40 vs. k. A. k. A. k. A. k. A. -10,8 13,0 1,7 k. A. n.s. USA | nein | PPS nein

40 Vs. vs. (pro
-12,5 16,6 MT)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der
Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT (iberlegen; Berechnungsergebnis der
Studienautoren); PPS: Palliative Performance Scale; RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung, USA: Vereinigte Staaten von Amerika
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A3.3.8 Ubelkeit
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Ubelkeit
Tabelle 30: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Ubelkeit
. 1 S
Studie o , £ s 2
n‘;’o 5 S 00 " 2 3 n‘;’n s 2
c " o S & 2 w S w s cl g
5 © 9 T X N o o 2 c ® o S £
EN E €S £ o9 c &2 c o EN S
0:.2 = 3 o sz o = + i w::
N O T o 29 o T gy Q @ 2L v N oS
39 3 s e £ IiigE .5 P ] 3o e
>ah Su o E s S W< o w < > ouw
Bates hoch ja ja unklar nein hoch?
a: Einnahme antiemetischer Medikation nicht erfasst bzw. nicht berichtet
ITT: Intention to treat
ThemenCheck Medizin 115




Musiktherapie und Krebs 10.12.2018
HT17-02 Version 1.0

Ergebnisse zu Ubelkeit

Tabelle 31: Ergebnisse zu Ubelkeit

Studie Jahr | N* | Werte Werte Anderung Intervention vs. £
Vergleich Studienbeginn | Studienende verglichen mit Vergleich S
N . b Q.
Auswertungszeitpunkt Studienbeginn 2 -
MW |[SD |MW |SD MW SD N = | § -
AN 2 E |8
P X o H 3
£ w2 | B E| g 3
(=) 21 Y S a £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bates® 2017 | 37 k. A. k.A. | k. A k. A. 2,1vs. 1,1 k.A. | 1,0 k.A. | 0,035 | USA | ja VAS- ja
vs. (kontra nausea
45 MT)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Ergebnisse eingeschrinkt berichtet; Messung am Ende des 7-Tage-Verlaufs: hier stirkere Ubelkeit in MT-Gruppe (MT offenbar unterlegen, da signifikanter p-
Wert ausgewiesen wird)

ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KlI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MM: Musikmedizin; MT: Musiktherapie;

MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; VAS: Visual Analogue Scale; USA:
Vereinigte Staaten von Amerika
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A3.3.9 Stimmungsschwankungen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Stimmungsschwankungen

Stimmungsschwankungen

Version 1.0

Tabelle 32: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Stimmungs-

schwankungen
. U S
Studie o . e o e
| = 2 o S | 4= @
535 ® z 5 g &3 3
P -1 S & 2 N S ¥ s cl g
S o v T =< N o = b g . S ® X
EN € € S0 S s 2 c &2 c £ EN S
o < 'Q_J = 3 o o ] o = = o R o < =]
N O T 2 Q9 A T gy o W T 92 o N O 2
35 2 3 < E3E W .5 0 S g g5 2
> ah >u o E s S U< o w < > auw
Bradt hoch ja ja unklar nein hoch
Cassileth hoch unklar ja unklar nein hoch?
Doro hoch ja unklar unklar nein hoch
Ratcliff hoch unklar unklar unklar nein hoch
a: Gesamt-Stimmungsschwankungen (POMS): geringe Power, siehe Verzerrungsrisiko auf Studienebene
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Stimmungsschwankungen
Tabelle 33: Ergebnisse zu Stimmungsschwankungen
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich -
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit <
Auswer- Studienbeginn® _§_
- < +
tungs MW sD MW | SD MW | SD N - . S ©
zeitpunkt S 2 - o £ =
5 R g - | g 2 y
& Lh s c £ 1] o
=} o A 8 a £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Cassileth® 2003 34 vs. | 13,4 vs. 12,9 vs. | 4,4 vs. 11,4vs. | -9,0 k. A. 7,3 k. A. s. USA | nein | POMS | nein
26 10,8 12,2 9,1 11,1 Vs. (pro
-1,7 MT)
Doro 2017 50vs. | k. A. k. A. k. A. k. A. 1,7 1,6 vs. 4,2 k. A. <0,001 | BR nein | VAS- nein
50 Vs. 1,3 (pro mood
5,9 MT)
Verlauf
Cassilethd 2003 34 vs. | 13,1 vs. 119,0 11,2vs. | 10,6 vs. | -1,9 k. A. 5,5 k. A. s. USA | nein | POMS | nein
28 11,1 vs. 12,7 | 14,7 12,5 VS. (pro
3,6 MT)
Follow-up
Ratcliff® 2014 29f 15,3 vs. 20,0 vs. | 8,6 vs. 19,1vs. | -6,7 k. A. 0,0 k. A. n.s. USA | ja POMS | nein
VS. 16,1 23,1 9,3 20,2 VS. (pro
31 -6,7 MT)
(Fortsetzung)
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Tabelle 33: Ergebnisse zu Stimmungsschwankungen (Fortsetzung)
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich -
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit =
Auswer- Studienbeginn® _§_
- < -
tungs MW sD MW | SD MW | SD n - u g o
zeitpunkt S < - ] £ 2
] X g ° e 2 I
& Lh 3 c E 2 2
o o & ki a £ a
MT vs. MM
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bradt 2014 31vs. | k. A. k. A. k. A. k. A. 26,9 17,9 vs. | 4,6 k. A. 0,23 USA | nein | VAS- nein
31 Vs. 19,0 (pro mood
22,3 MT)

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers berlicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -
beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Durchschnittswerte von "Vorher-Messungen" und "Nachher-Messungen" aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation anhand standardisierter Differenz
von Verlaufsdifferenzen.

d: Beginn: Durchschnittswerte der "Vorher-Messungen" der ersten 2 Sitzungen. Ende: , Area-under-the-Curve” aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation
anhand standardisierter Differenz von Verlaufsdifferenzen.

e: Follow-up: nach 1 Woche Follow-up; bei Vergleich mit MM (hier nicht dargestellt): ebenfalls n. s.; Vergleiche im 1-Monat-Follow-up ebenfalls n. s. (hier nicht
dargestellt)

f: n bezogen auf Randomisierung, fiir 1-Monat-Follow-up starker Loss-to-Follow-up indirekt ableitbar

BR: Brasilien; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MM: Musikmedizin; MT: Musiktherapie;
MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT lberlegen;
Berechnungsergebnis der Studienautoren); POMS: Profile of mood states; s.: signifikant (Hypothese: MT (iberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren),
RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika; VAS: Visual Analogue Scale
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A3.3.10 Stress / Anspannung

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Stress / Anspannung

Version 1.0

Tabelle 34: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Stress / Anspannung

Studie . 5
[} ' —
o :g 1 E . 2
= Q _g © 2 o 50 L 4= @
o 3 5 o © g = ] o 32
c 2 Q2 =1 3 E‘ t;' =] g 20 g c E 3
5 © O - X N 4+ 7 g " o S @© =X
EN G €5 £ 2 c & 2 c o ENE
o c 2 = 3 = o s = = o =< o € 3
N O T o o A o 0 00 9 o N O 2
35 2 o g - E w.5 0 S a g5 e
> adh > w E s wc o w < > o uw
Bates hoch ja ja unklar nein hoch
Bradt hoch unklar ja ja nein hoch
Cassileth hoch unklar ja unklar nein? hoch
Rossetti hoch unklar ja unklar nein hoch
Warth niedrig nein® ja unklar® nein hoch
ITT: Intention to treat
a: Anspannung-Beklemmung (POMS-Untergruppe): nicht validiert
b: ,No further blinding methods [...] could be implemented” S. 789
c: Keine Angabe
POMS: Profile of Mood States
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Ergebnisse zu Stress / Anspannung
Tabelle 35: Ergebnisse zu Stress / Anspannung
Studie / Sub- Jahr N? Werte Werte Studien- | Anderung Intervention vs. £
. . . . c
Endpunkt Studien- ende verglichen mit Vergleich 3
Vergleich beginn Studienbeginn® 2 -
w c
- N = -
Auswer MW | SD MW SD MW SD < S " o £ R
tungs- s | X | $ |2 |E 2 -
. Y- ' £ - o]
zeitpunkt E .I‘.’n_’. = L% £ 2 2
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Cassileth®/ An- 2003 34vs.26 | 5,4 2,2 2,8 vs. 2,1 -2,6 vs. - k. A. 1,7 k. A. S. USA | nein POMS- | ja
spannung Vs. vs. 3,0 vs. 0,9 (pro tension
3,9 3,1 2,9 MT)
Verlauf
Bates / Anspan- 2017 37vs.45 | 6,8 5,3 6,2 vs. 3,6 -0,6 vs. k. A. 0,7 k. A. 0,79 USA | nein POMS- | ja
nung Vs. vs. 6,8 vs. 0,1 (pro tension
6,7 4,5 5,2 MT)
Cassileth?/ An- 2003 34vs.28 | 13,1 119,0 | 11,2 vs. | 10,6 -2,3 vs. - k. A. 1,4 k. A. s. USA | nein POMS- | ja
spannung Vs. vs. 3,7 vs. 0,9 (pro tension
4,6 3,1 2,9 MT)
MT vs. MM
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Bradt / 2014 31vs.31 | k. A. k. A. k. A. k. A. 28,8 vs. 18,8 vs. | 3,2 k. A. 0,46 USA | nein VAS- nein
Entspannung 25,6 17,6 (pro relaxa-
MT) tion
(Fortsetzung)
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Tabelle 35: Ergebnisse zu Stress / Anspannung (Fortsetzung)
Studie / Sub- Jahr N? Werte Werte Studien- | Anderung Intervention vs. %
Endpunkt Studien- ende verglichen mit Vergleich 3
Vergleich beginn Studienbeginn® T -
w [=
Auswer- MW | SD MW SD MW SD e s " o £ R
tungs- 5 N g - :g 3 =
. Y . = = 0
zeitpunkt = a = E, £ 2 32
MT vs. VRE
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Warthe/ 2015 42vs.42 | 5,7 2,0 7,9 vs. 1,4 2,2 vs. 1,5 vs. 1,2 k. A. <0,00 | DE ja VAS- nein
Entspannung Vs. Vs. 7,0 Vs. 1,0 1,2 (pro 1 relaxati
6,0 1,5 1,6 MT) on

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Durchschnittswerte von "Vorher-Messungen" und "Nachher-Messungen" aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation anhand standardisierter Differenz
von Verlaufsdifferenzen

d: Beginn: Durchschnittswerte der "Vorher-Messungen" der ersten 2 Sitzungen. Ende: ,Area-under-the-Curve” aller Sitzungen; Operationalisierung in Publikation
anhand standardisierter Differenz von Verlaufsdifferenzen
e: Operationalisierung: ANCOVA

ANVOCA: analysis of covariance; DE: Deutschland; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward;
MM: Musikmedizin; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; POMS: Profile of
mood states; s.: signifikant (Hypothese: MT liberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren), RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA:
Vereinigte Staaten von Amerika; VG: Vergleichsgruppe; VRE: Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-Programm; VAS: Visual Analogue Scale
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A3.3.11 Krebserkrankungsbezogene Symptome

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu krebserkrankungsbezogenen Symptome

Tabelle 36: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: krebserkrankungs-
bezogenen Symptome
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Ratcliff hoch unklar unklar unklar nein hoch
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu krebserkrankungsbezogenen Symptome
Tabelle 37: Ergebnisse zu krebserkrankungsbezogene Symptome
Studie Jahr | N? Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich
e}
Vergleich Studienbeginn Studienende verglichen mit <
Auswer- Studienbeginn® _§_
tungs- MW | sD MW | sD MW | SD N _ b =
zeitpunkt S 2 o o qé <
5 R g o ‘2 2 %
£ wh s c £ Z o
a o) s 8 a £ a
MT vs. RV
Follow-up
Ratcliff¢ 2014 | 299vs. 2,3 vs. 1,7 vs. 2,1vs. | 1,6vs. | -0,2vs. | k. A. 0,3 k. A. . S. USA nein MDASI nein
31¢ 2,7 1,7 2,7 1,9 0,0 (kontra
MT)

dargestellt)

d: N bezogen auf Randomisierung

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Follow-up: nach 1-Woche-Follow-up; bei Vergleich mit MM (hier nicht dargestellt): ebenfalls n. s.; Vergleiche im 1-Monat-Follow-up ebenfalls n. s. (hier nicht

ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MDASI: MD Anderson Symptom Inventory; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert; N: Zahl der
Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht signifikant (Hypothese: MT liberlegen; Berechnungsergebnis der
Studienautoren); RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika
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A3.3.12 Aktivititen des taglichen Lebens / Alltagsfunktion

Keine Studie hat diesen Endpunkt erhoben.

A3.3.13 Gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieBlich beruflicher und
sozialer Teilhabe

Keine Studie hat diesen Endpunkt erhoben.

A3.3.14 Krankheitsbewailtigung

Keine Studie hat diesen Endpunkt erhoben.

A3.3.15 (Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse (UE) / Abbruch wegen UE

Keine Studie hat diesen Endpunkt erhoben.

Eine Studie [32] zdhlte unerwiinschte medizinische Ereignisse wahrend des
Krankenhausaufenthalts. Dazu gehoéren Auffélligkeiten im Blutbild und im Stoffwechsel,
klinische Symptome wie Appetitverlust, Schmerzzustinde, Diarrhée, Ubelkeit, Schwiche-
erscheinungen und Infektionen. Die Durchschnittswerte werden in Tabelle 38 dargestellt.

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu (schwerwiegenden) UE / Abbruch wegen UE

Tabelle 38: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: (schwerwiegende)
UE / Abbruch wegen UE

Studie

angige Bericht-

addquat umgesetzt
rgebnisunab-

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene
Verblindung
Endpunkterheber
ITT-Prinzip
erstattung
Fehlen sonstiger
Verzerrungs-
potenzial auf
Endpunktebene

E
h

" | Aspekte

Tuinmann hoch unklar unklar hoch

=]
©
5
=]
®©
5

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu (schwerwiegende) UE / Abbruch wegen UE
Tabelle 39: Ergebnisse zu (schwerwiegende) UE / Abbruch wegen UE
Studie Jahr N? Werte Werte Anderung Intervention vs. %
Vergleich Studienbeginn | Studienende verglichen mit Vergleich 3
. . b
Auswertungszeitpunkt Studienbeginn E £
N — —
MW SD MW SD MW SD g < ” o g T‘g
] B g o ‘2 2 3
£ th 3 c | E % | 2
a o) s S l&al =] 3
MT vs. RV
Verlauf
Tuinmann® 2017 | 33 k. A. k. A. k. A. k. A. 4,0vs.5,2 1,7 1,2 (pro | k. A. 0,028 | DE nein | UE nein
Vs. vs. MT)
33 2,4
a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
c: Mittelwerte der UE wahrend des Aufenthalts (mit mehreren MT-Sessions); p-Wert basierend auf t-Test.
DE: Deutschland; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert;
N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; UE: unerwiinscht Ereignisse (durchschnittliche
Anzahl je Gruppe)
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A3.3.16 Subjektives Wohlbefinden

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu subjektivem Wohlbefinden

Tabelle 40: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: subjektives
Wohlbefinden
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Warth niedrig nein ja Unklar? nein hoch

a: Keine Angabe

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu subjektives Wohlbefinden
Tabelle 41: Ergebnisse zu subjektives Wohlbefinden
Studie Jahr N°® Werte Werte Studienende | Anderung Intervention vs. k]
Vergleich Studienbeginn verglichen mit Vergleich §_
. . b
Auswer- Studienbeginn E .
c
tungs- MW SD MW SD MW SD c 5] 5102 o
. [} ' - S E o]
zeitpunkt 5 ® 5 ®| 3 =
£ 1 2 | El B 3
(=) 21 & S al £ &
MT vs. VRE
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Warth 2015 42 vs. | 5,2 vs. 1,9 vs. 7,1 vs. 1,7 vs. 1,9 vs. 1,6 vs. 1,0 k. A. 0,01 DE ja | VAS- nein
42 5,6 1,5 6,6 1,7 0,9 1,6 (pro well-
MT) being
a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
-beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
DE: Deutschland; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MT: Musiktherapie; MW: Mittelwert;
N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; SD: Standardabweichung; VAS: Visual Analogue Scale;
VRE: Achtsamkeitsbasiertes Stressabbau-Programm
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A3.3.17 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Version

1.0

Tabelle 42: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: gesundheitsbezogene

Lebensqualitat
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Alcantara-Silva hoch unklar ja unklar nein hoch

Hilliard hoch unklar unklar unklar nein hoch

Tuinmann hoch unklar Nein unklar nein hoch

Ratcliff hoch unklar unklar unklar nein hoch

Warth niedrig nein ja unklar? nein hoch

a: Keine Angabe

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Tabelle 43: Ergebnisse zu gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Studie Jahr N? Werte Studien- | Werte Studien- | Anderung Intervention vs. Vergleich
Vergleich beginn ende verglichen mit %
Auswer- Studienbeginn® _§_
tungszeit- S &
punkt Mw SO MW |SD | MW sD £ 5 o s | £ 5
5 R s | 5 | €| 2 i
£ v s c | E s o
a o) s 8l & | £ a
MT vs. RV
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Alcantara-Silva 2018 53 k. A. k. A. k. A. k. A. 68,8 vs. k. A. 17,8 (pro k. A. S. BR nein | FACT-G | nein
vs. 50,9 MT)
64
Hilliard® 2003 40 206,8 39,4 214,6 35,3 7,8 vs. k. A. 18,4 (pro k. A. s. USA | ja HQLI-R | nein
vs. Vs. Vs. Vs. Vs. -10,6 MT)
40 188,5 32,8 177,9 36,8
Tuinmann 2016 33 k. A. k. A. k. A. k. A. -8,1 vs. 16,0 3,3 (pro [-4,4; 0,394 | DE ja EORTC | nein
VS. -11,4 vs. 9,7 | MT) 10,9] QLQ-
33 C30
Follow-up
Ratcliffd 2014 29¢ | 76,7 vs. 14,8 77,9vs. | 12,0 1,2vs. 1,1 | k. A. 0,1 (pro k. A. n.s. USA | ja FACT-G | nein
VS. 72,0 VS. 73,1 VS. MT)
31¢ 16,0 14,0
(Fortsetzung)
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Tabelle 43: Ergebnisse zu gesundheitsbezogener Lebensqualitdt (Fortsetzung)
Studie Jahr N? Werte Studien- Werte Studien- | Anderung Intervention vs. Vergleich
Vergleich beginn ende verglichen mit %
Auswer- Studienbeginn® _§_
tungszeit- & b=
punkt Mw SO MW |SD | MW sD £ 5 o s | £ 5
5 R s |5 | | 2 ﬁ
£ v s c | E s o
a o) s 8l & | £ a
MT vs. VRE
Zeitnah nach Intervention(sphase)
Warth 2015 42 29,6 vs. 21,3 40,4vs. | 20,9 10,6 vs. 19,6 3,1 (pro k. A. 0,14 DE nein | EORTC- | nein
Vs. 23,0 Vs. 30,6 Vs. 7,5 Vs. MT) QLa-
42 25,2 24,4 23,0 C15-
PAL

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und
Studienbeginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: QolL-frih: in weiterer Operationalisierung wurde die Lebensqualitat auch mittels KPS-Score (Karnofsky performance status) gemessen: Ergebnisse (wie in
EORTC) n. s. (nicht dargestellt).

d: Vergleiche mit RV; Follow-up: 1 Woche; Vergleiche mit MM (nicht dargestellt): ebenfalls n. s.; Vergleiche im 1-Monate-Follow-up ebenfalls n. s. (nicht
dargestellt).

e: N bezogen auf Randomisierung.

f: PP-Analyse: nach 3 Monaten Steigerung der Lebensqualitat in beiden Gruppen —in MT-Gruppe héhere Steigerung, aber n. s.

BR: Brasilien; DE: Deutschland; EORTC QLQ-C30: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of life questionnaire (“Quality of Life of
Cancer Patients”); EORTC-QLQ-C15-PAL: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire (,,Quality of Life in palliative
cancer care patients”); ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KPS: Karnofsky performance status; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried
Forward; MT: Musiktherapie; MM: Musikmedizin; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; n. a.: nicht anwendbar; n. s.: nicht
signifikant (Hypothese: MT lberlegen; Berechnungsergebnis der Studienautoren); PP: Per-Protocol; Qol: Quality of Life; s.: signifikant (Hypothese: MT lberlegen;

Berechnungsergebnis der Studienautoren), RV: Routineversorgung; SD: Standardabweichung; USA: Vereinigte Staaten von Amerika; VRE: Achtsamkeitsbasiertes
Stressabbau-Programm
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A3.3.18 Metaanalysen

Aufgrund der geringen Studienzahlen je Endpunkt (und der Annahme eines Random-Effekt-
Modells fiir den gemeinsamen Effektschatzer) sowie aufgrund der eingeschrankten Verfiig-
barkeit der Datengrundlagen zur Bestimmung der Heterogenitat (EffektgroBen zumeist als
,difference of differences” angegeben — jedoch ohne Angabe der Standardabweichungen —
oder unvollstiandig berichtete Ergebnisse zum Zeitpunkt des Interventions(phasen)endes)
erschien eine Meta-Analyse in keiner Konstellation tauglich, einen Mehrwert fir die
Einschdtzung der Evidenzlage zu liefern. Daher wurde auf diese Darstellungsoption verzichtet.

A3.3.19 Sensitivitdtsanalysen

Aufgrund der geringen poolbaren Studienzahl auf Endpunktebene wurden keine
Sensitivitatsanalysen durchgefihrt.

A3.3.20 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Als potenzielle Merkmale fiir Subgruppenanalysen wurden im Rahmen der Bearbeitung Jahr,
durchfiihrendes Land, Tumorentitat, primare Therapie, Setting sowie Art bzw. Anzahl von MT-
Sitzungen in Erwdgung gezogen. Aufgrund der geringen Anzahl zusammenfassbarer
Ergebnisse auf Ebene der einzelnen Endpunkte lagen zu wenige Informationen vor, um (die
geplanten) Subgruppenanalysen durchfiihren zu kénnen.
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Musiktherapie fir an Krebs erkrankte Patientinnen und Patienten wird sowohl durch (in
Krankenhdusern) angestellte als auch durch (in selbststandiger Tatigkeit) niedergelassene
Musiktherapeutinnen und -therapeuten erbracht. Im akutstationdren Bereich und im Bereich
Rehabilitation ist Musiktherapie im Rahmen der kiinstlerischen Therapien in den ent-
sprechenden Klassifikationen abgebildet (Klassifikation therapeutischer Leistungen in der
medizinischen Rehabilitation (KTL) [34], Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) [35], vgl.
Abschnitt A5.4.2 sowie [20]). Da hier keine gesonderte Kalkulation zu verorten ist, kann eine
Kostenbestimmung nicht ohne weiteres erfolgen. Die Kosten der in freiberuflichen Praxen
erbrachten Musiktherapie werden von den gesetzlichen Krankenkassen beziehungsweise von
den privaten Krankenversicherern in der Regel nicht bzw. nur fallweise auf Antrag
Uibernommen (vgl. Abschnitt A5.4.2). Fiir eine Schdtzung der Kosten kann daher primar
versucht werden, die in freiberuflicher Praxis verlangten durchschnittlichen Honorare je
Zeiteinheit zu erheben und diese mit einer durchschnittlich notwendigen Anzahl an Einheiten
zu multiplizieren.

Als Vergleichsintervention zur Musiktherapie gelten sowohl keine als auch alle anderen
Begleittherapien. Als alternative Begleittherapie kommen beispielweise andere Kunst-
therapien oder die haufig als ,,Musikmedizin“ bezeichnete Form des reinen Abspielens von
Musik (z. B. von Tontragern), ohne Zugrundelegung einer therapeutischen Beziehung, in
Frage. Da es fur die vorliegende Fragestellung nicht zweckmaRig war, das Spektrum maoglicher
Begleittherapien genau festzulegen, werden im Folgenden lediglich Angaben zu den Kosten
der Intervention Musiktherapie gemacht, sowie —wo es moglich war — anderer kiinstlerischer
Therapien im Vergleich.

Die DMtG empfiehlt in einer Publikation auf ihrer Website [37] ein Sitzungshonorar von ,je
nach Klientel und Ausrichtung” 50 € bis 70 € (ohne genaue Angabe zur Sitzungsdauer) und
verweist dabei auf das Gebiihrenverzeichnis fiir Heilpraktiker [38]. Dieses fiihrt fiir
,Psychotherapie von 50-90 Minuten Dauer” Satze von 26 € bis 46 € an, ist allerdings seit 2002
nicht mehr angepasst worden [68]. Anzunehmen ist, dass sich beide Angaben auf
Einzeltherapie beziehen. Fir ,private Abrechnungsverfahren” wird von der DMtG auf
,ortsiibliche Honorare fiir Psychotherapie” verwiesen [37]. Die Gebiihrenordnung fiir Arzte
[39] setzt flir psychotherapeutische Einzelbehandlungen zu 50 Minuten je nach Ausrichtung
Regelsatze von 92,50€ und 100,55€ an, fiir Gruppenbehandlungen mit maximal 8
Teilnehmenden etwas Uber 20€ (je Person und 50 Minuten). Der Einheitliche
Bewertungsmalistab [40] verwendet fiir die vergleichbaren Positionen sehr dhnliche Tarife
(89,60 € und 27,01€). Die im Jahr 2013 per Fragebogenerhebung durchgefiihrte
»Berufsgruppenanalyse Kiinstlerischer Therapeutinnen und Therapeuten® [17,18,36] erhebt
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die durchschnittlichen Honorarsatze der selbststandig tatigen Therapeutinnen und
Therapeuten, getrennt nach kinstlerisch-therapeutischem Tatigkeitsschwerpunkt, Gber eine
Zuordnung in Euro-Zehnergruppen. Die Angaben waren ohne Umsatzsteuer zu machen und
auf 60 Minuten zu beziehen. Nicht klar ist auch hier, ob explizit das Honorar einer
Einzelbehandlung abgefragt wurde. An anderer Stelle wird jedoch dargelegt, dass bei der
Frage Einzelsetting vs. Gruppensetting das Arbeiten im Einzelsetting den héchsten Prozentsatz
der Nennungen erhielt — unter allen kinstlerischen Therapien 87 %, bei den Musik-
therapeuten 91 % fiir Angestellte und 89 % fiir Selbststandige (Mehrfachnennungen maglich).
Ein Viertel der selbststandig tatigen Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten ordnet das
Honorar zwischen 20 € und 40 € ein, 56 % zwischen 40 € und 60 €, 12 % geben ein durch-
schnittliches Honorar von lber 60 € an. Insgesamt ldsst sich daher vermuten, dass die gelebte
Praxis etwas unter den oben erwdhnten Empfehlungen der DMtG liegen diirfte.

Betrachtet man analog die Angaben der anderen in der Berufsgruppenanalyse erfassten
kiinstlerischen Therapeutinnen und Therapeuten (Tanz-, Eurythmie- und Theatertherapie
sowie sonstige kiinstlerische Therapien), so zeigen sich in Summe keine Unterschiede, die auf
gravierend abweichende durchschnittliche Honorarsatze schlielen lassen. Die Krankenkasse
Securvita, die anthroposophischen Therapien, darunter auch Musiktherapie, als zusatzliche
freiwillige Satzungsleistung im Rahmen der Kostenerstattung inkludiert, legt fiir die Gruppe
,Kinstlerische Therapien” einen Satz von 45 € je Therapieeinheit fest, bei einer Beschrankung
auf maximal 10 Behandlungseinheiten pro Verordnung. Hier sind — neben Musiktherapie —
Maltherapie, plastisch-therapeutisches Gestalten und Sprachgestaltung genannt [69].

Bezliglich der Kosten fiir weitere Ressourcen — wie Anschaffungs- und Wartungskosten fiir die
Praxisausstattung — muss davon ausgegangen werden, dass sie in das Honorar einkalkuliert
werden bzw. nicht gesondert zur Verrechnung kommen. Hierzu gehoren etwa verschiedene
Musikinstrumente und Gerate zur akustischen und optischen Aufnahme der Sitzungen; die
DMtG beziffert die Kosten fiir die Grundausstattung mit etwa 10 000 € [37]. Weitere zusatzlich
erforderliche Leistungen (wie Kontrolluntersuchungen) fallen im Rahmen der Musiktherapie
als eine die Standardbehandlung begleitende Therapie reguldr nicht an.

Die Dauer einer Musiktherapie kann generell sowohl unter einem als auch tber ein Jahr
betragen und ist bei angestellten Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten offenbar
durchschnittlich kiirzer als bei selbststandig Tatigen: In der Berufsgruppenanalyse gaben 33 %
der Selbststandigen und 45 % der Angestellten Zeitraume von 6 Wochen bis 12 Monaten an,
13 % der Selbststandigen und 26 % der Angestellten nannten eine Dauer unter 6 Wochen,
38 % der Selbststdandigen und nur 21 % der Angestellten hingegen Zeitraume von 1-3 Jahren
oder langer (Rest ohne Angabe) [36]. Die Nennung von nur ,,1 Tag bis 1 Woche” war generell
am seltensten mit ca. 1 %. Auch Angaben zur Sitzungshaufigkeit pro Woche wurden erhoben:
59 % der Selbststandigen und 38 % der Angestellten geben eine maximale Gesamtdauer der
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Therapieeinheiten von 50 Minuten pro Woche an, 21 % der Selbststandigen und 34 % der
Angestellten 100 Minuten pro Woche. Bei Therapien im stationdaren Bereich ist damit wohl —
schon aufgrund des Settings — von kirzerer Therapiedauer, aber eventuell groRerer
Sitzungsdichte auszugehen. Weiterfiihrende Angaben, insbesondere zur konkreten
durchschnittlichen Dauer und Sitzungsanzahl einer (ambulanten oder stationdren) Musik-
therapie als Begleittherapie bei Krebsbehandlungen liegen nicht vor. Die in die Nutzen-
bewertung eingeschlossenen Studien (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 14) stammen bis auf eine
alle aus einem stationdren Setting, beziehen sich auf Einzeltherapie und werten meist die
Ergebnisse von (nur) einigen wenigen — soweit angegeben meist etwa halbstiindigen —

Sitzungen aus (wobei die Therapie bei einigen Studien sehr wohl noch fortgesetzt wurde).

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses (iber die Durchfiihrung der Psycho-
therapie [41]
Kurzzeittherapie eine Maximalanzahl von 12 Sitzungen fest. Zieht man den auf Basis

unterscheidet zwischen Kurzzeit- und Langzeittherapie und legt fir
verschiedener Quellen geschatzten Richtwert von 50 € fiir eine in selbststandiger Tatigkeit
erbrachte Musiktherapieeinheit heran, so ergaben sich bei einer fiktiven Annahme von 12
Sitzungen in Einzeltherapie Kosten von 600 € pro Patient. Die Bandbreite kann dabei —
angesichts der Ergebnisse der Berufsgruppenanalyse —von wenigen Sitzungen zu 100 bis 200 €
bis zur einer ,Langzeit-Therapie” mit Kosten im vierstelligen Bereich reichen (beispielsweise

2600 € fiir eine einmal wochentlich stattfindende Therapie Gber 52 Wochen hinweg).

In Tabelle 44 werden die geschatzten Kosten der Musiktherapie pro Anwendung dement-
sprechend zusammengefasst.

Tabelle 44: Kosten der Musiktherapie

Bezeichnung | Bezeichnungund | Kosten pro Anzahl der Begriindung Erstattungs-
der Kennzeichnung Anwendung Anwendungen (Quelle) fahigkeit
Intervention | im relevanten in€ pro Jahr oder Bezugsjahr
Vergiitungs- pro abgeschlos-
katalog sene Therapie
Musik- Privathonorar, 50 € (Schatzung, | keine Empfehlung der | generell
therapie in frei verhandelbar | vgl. Erlduterung | gesicherten DMtG 2015 nein,
selbst- im Text) Angaben (vgl. [36,37,70] Kostener-
standiger Erldauterung im stattung auf
Tatigkeit Text) Antrag
fallweise
moglich
DMtG: Deutsche Musiktherapeutische Gesellschaft
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A4.2 Kosteneffektivitat
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.1.
Die letzte Suche fand am 25.01.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.2.3.
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A

Ausschluss: Duplikate
n=0

Gesamtzahl zu screenender Treffer

n=17

¥

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=10

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n=7

Zu screenende
systematische Ubersichten |«

n=0

A 4

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=7
Ausschlussgrinde:
Nicht EN2 (Prifintervention) n = 2
Nicht EO1 (Studientyp) = 5

Relevante Studien
n=0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Auch Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken konnten keine zusatzlichen
relevanten Studien identifiziert werden.

A4.2.2 Ergebnisse zur Kosteneffektivitat

Es liegen keine gesundheitsékonomischen Evaluationen zur Bewertung der Kosteneffektivitat
der Musiktherapie als Begleittherapie zur Krebsbehandlung vor.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Betroffeneninterviews

Um Hinweise auf bedeutende Endpunkte sowie ethische, soziale, rechtliche und organisa-
torische Aspekte aus der Sicht von Personen zu bekommen, die eine Musiktherapie im
Zusammenhang mit einer Krebserkrankung in Anspruch genommen haben, wurden im
Rahmen dieses HTA auch explorative Betroffeneninterviews mit 3 Betroffenen durchgefiihrt
(siehe Abschnitt A1.1). 2 der Interviews wurden in den Raumlichkeiten des IQWiG gefiihrt,
eines telefonisch. Als Basies diente ein strukturierter Leitfaden, der seitens der GOG erarbeitet
wurde (siehe Anhang A10). Die Interviews wurden mit Zustimmung der Interviewten auf einen
Tontrager aufgenommen. Die Interviewten wurden dariber informiert, dass die Aufnahmen
nach Projektende geldscht werden. Bei allen 3 Personen liegt die Erstdiagnose Krebs bereits
einige Jahre zuriick. Nur eine der 3 Personen hat eine professionelle Musiktherapie in
Anspruch genommen; alle 3 besuchten ein Gruppenangebot. Wesentliche Ergebnisse der
Interviews sind im Rahmen der Erlauterungen zu den ethischen und sozialen Aspekten
eingeflossen.

A5.2 Ethische Aspekte
A5.2.1 Recherche zu ethischen Aspekten der Musiktherapie

Wenn es um ethische Fragen der Musiktherapie als Begleittherapie bei Krebs geht, gilt es, sich
die besondere Situation der krebserkrankten Personen vor Augen zu fiihren (siehe dazu auch
Kapitel 1.2). Die Diagnose Krebs stellt fiir die meisten betroffenen Menschen ein sehr
belastendes Lebensereignis dar, unabhangig davon, ob der Tumor gut behandelbar und wie
die Prognose beschaffen ist. Viele Betroffene erfahren die Diagnose Krebs als existenzielle
Bedrohung und fiihlen sich dadurch in ihrer Integritdt, Kompetenz und Selbstbestimmung
infrage gestellt. Notwendige, oftmals komplexe und invasive Tumorbehandlungen fiihren zu
symptomatischen Belastungen wie starker Ubelkeit, Erbrechen, Haarausfall, Beeintrichtigung
der Konzentrationsfahigkeit und des Gedachtnisses. Infolge langwieriger TherapiemalR-
nahmen sowie physischer und / oder psychischer Beeintrachtigungen durch die Erkrankung
mussen nicht selten Alltagsaktivititen und die Berufstatigkeit aufgegeben werden, was
wiederum existenzielle Sorgen mit sich bringen kann. Aufgrund notwendiger Operationen
kann das Geflhl der korperlichen Unversehrtheit auf Dauer verloren gehen und das eigene
Korperbild nachhaltig gestort werden. Auftretende Langzeitfolgen einer Tumortherapie wie
tumorbedingte Fatigue und kognitive Leistungseinschrankungen sowie die Angst vor einem
moglichen Rezidiv kdnnen die Lebensqualitdt der Betroffenen erheblich einschranken [71].

Vor dem Hintergrund dieser besonderen Lage der Betroffenen wurde nach ethischen
Implikationen von Musiktherapie unter der zu behandelnden Fragestellung recherchiert und
die von Beauchamp und Childress [72] entwickelten ethischen Prinzipien zugrunde gelegt.
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Nach diesen Prinzipien soll sich das Handeln im Gesundheitsbereich an den Eckpfeilern
»Respekt der Autonomie” (Verpflichtung, selbstbestimmte Entscheidungen von Individuen zu
respektieren und die Fahigkeit der Selbstbestimmung zu unterstitzen), , Nicht-Schaden”
(Verpflichtung, keinen Schaden zuzufiigen), ,Wohltun” (Verpflichtung, Gutes zu tun sowie
Nutzen und Risiken gegeneinander abzuwagen) und , Gerechtigkeit” (Verpflichtung, fir einen
gerechten Zugang zu Gesundheitsleistungen und deren gerechte Verteilung zu sorgen)
orientieren.

Zur ldentifikation relevanter Literatur wurde eine orientierende Recherche in den Daten-
banken ,Ethik in der Medizin“ (ETHMED), ,Ethicsweb” sowie MEDLINE durchgefiihrt. In
ETHMED sowie Ethicsweb wurde mittels verschiedener Stichworter zu Musiktherapie gesucht,
jedoch ohne Ergebnisse zu erzielen. Die Suche in MEDLINE beinhaltete Schlagwoérter zu
Musiktherapie in Verknlpfung mit Schlagwortern zu Krebs sowie zu ethischen und sozialen
Aspekten (u. a. ethic, autonomy). Diese Suche ergab in Summe 139 Treffer. Zudem wurde eine
Handsuche mit verschiedenen Schlagwartern in Google / Google Scholar durchgefiihrt.

Unter den entsprechenden Suchkriterien wurden keine Studien gefunden, die sich explizit mit
ethischen Aspekten der Musiktherapie oder den genannten ethischen Prinzipien in diesem
Zusammenhang auseinandersetzen bzw. ethische Problemlagen ansprechen.

Durch die Gesamtschau auf die Rechercheergebnisse konnen aus Sicht des Autorenteams
jedoch Aussagen zu den genannten ethischen Prinzipien gemacht werden. Ebenso lassen die
Ergebnisse der 3 leitfadengestiitzten explorativen Patienteninterviews, die im Rahmen des
HTA durchgefiihrt wurden, Angaben zu ethisch relevanten Aspekten zu. Die ethische Reflexion
wurde zusatzlich durch ausgewahlte Leitfragen erganzt, die den Forschungsprozess und die
Intention des durchgefiihrten HTA selbst betreffen. Es handelt sich dabei um Aspekte, die von
Hofmann et al. [43] flir eine ethische Reflexion im Rahmen eines ,pragmatischen HTA“
entwickelt wurden.

A5.2.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 45 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt.

Tabelle 45: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten: Prinzipien
nach Beauchamp und Childress

Prinzipien nach | Identifizierte Aspekte und Erlduterung Quellenangabe
Beauchamp und
Childress [72]

Wohltun Musiktherapie tragt den Charakter einer non-invasiven Korczak et al. 2013
Interventionsform. [42]
Die Betroffeneninterviews ergaben, dass die Intervention dazu Betroffeneninter-
beigetragen hat, mit korperlichen Veranderungen und Einschran- views

kungen sowie mit Emotionen wie Angst, Trauer und vermindertem
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Selbstwertgefiihl besser umgehen zu kdnnen bzw. sich die
befragten Personen in ihrem Selbstwertgefiihl generell unterstiitzt
fahlten.

Aus Sicht des Autorenteams kommt der Musiktherapie als
begleitender Intervention im palliativen Setting besondere
Relevanz zu, da hier das Wohlbefinden und der Erhalt der Lebens-
qualitdt im Vordergrund stehen.

Einschdtzung des
Autorenteams

Nicht-Schaden

Dieses Prinzip schlief3t ein, Risiken zu erkennen und zu vermeiden.
Zur Patientensicherheit in diesem (erweiterten) Sinne tragt
wesentlich eine rechtliche Grundlage und Regelung des Berufs der
Musiktherapeutin und des Musiktherapeuten bei. Diese Grundlage
liegt in Deutschland jedoch gegenwartig nicht vor.

Siehe Abschnitt
A5.4.2

Gerechtigkeit

Der Zugang zur Inanspruchnahme von Musiktherapie ist insofern
begrenzt, als im extramuralen Setting in der Regel keine Kosten-
ibernahme durch gesetzliche Krankenkassen erfolgt. Damit
werden soziobkonomisch benachteiligte Personen potenziell von
der Inanspruchnahme ausgeschlossen.

Siehe Abschnitt
A5.4.2

Autonomie

Aus Sicht des Autorenteams stellt die Implementierung oder
Nutzung der Technologie die Autonomie der Patientinnen und
Patienten nicht in Frage.

Einschdtzung des
Autorenteams
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Tabelle 46: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten: Leitfragen

von Hofmann et al.

Leitfragen von Hofmann et al.
[43]

Identifizierte Aspekte und Erlduterung

Quellenangabe

Gibt es moralisch relevante
Fragen im Zusammenhang mit
der Wahl der Endpunkte in
der Bewertung?

Aus Sicht des Autorenteams ist ein wesentlicher
Endpunkt beziiglich Musiktherapie die Krankheits-
bewaltigung. In der gefundenen Literatur bleibt dieser
Aspekt unberiicksichtigt.

Einschatzung des
Autorenteams

Gibt es moralische Probleme
in der Forschungsethik, die fir
den HTA wichtig sind?

Aus Sicht des Autorenteams ist der Umstand zu
beachten, dass Musiktherapie auf Bereiche des
(subjektiven) Wohlbefindens abzielt, die ihrem Wesen
nach meist schwerer objektiv zu messen sind als z. B.
physiologische Outcomes.

Einschatzung des
Autorenteams

Gibt es moralisch relevante
Fragen im Zusammenhang mit
der Auswahl von Studien, die
in den HTA aufgenommen
werden sollen?

Aus Sicht des Autorenteams gibt es im Zusammenhang
mit dem vorliegenden HTA keine moralisch relevanten
Fragen beziiglich der aufgenommenen Studien.

Einschatzung des
Autorenteams

Gibt es moralisch relevante
Aspekte hinsichtlich des
Grades der
Verallgemeinerung?

Da Musik Bestandteil des taglichen Lebens vieler
Menschen ist und sehr unterschiedlich praktiziert und
rezipiert wird, ist es moglich, dass die patientenseitige
Akzeptanz von der jeweiligen Biographie und
kulturellen Verankerung beeinflusst wird. Dies wird
verstarkt dadurch, dass aktive Kooperation (und
entsprechende Motivation) notwendiger Bestandteil
der Therapie sind.

Einschatzung des
Autorenteams

HTA: Health Technology Assessment

A5.3 Soziale Aspekte

A5.3.1 Recherche zu sozialen Aspekten der Musiktherapie

Auch wenn es um die Bewertung der sozialen Aspekte geht, gilt es, die besondere Situation
krebserkrankter Menschen, wie sie im Abschnitt A5.2.1 skizziert wurde, zu bericksichtigen.
Da sich ethische und soziale Aspekte liberschneiden, wurde die orientierende Recherche fiir
beide Aspekte zusammen vorgenommen. Dabei wurde zur Identifikation relevanter Literatur,
wie unter Abschnitt A5.2.1 beschrieben, eine Suche in den Datenbanken ,Ethik in der Medizin”
(ETHMED), ,,Ethicsweb“ sowie MEDLINE durchgefiihrt, die in Summe 139 Treffer ergab. Zudem
wurde auch eine Handsuche mit verschiedenen Schlagwortern in Google / Google Scholar
durchgeflhrt.

Mittels der entsprechenden Suchkriterien wurden keine Studien gefunden, die sich explizit
mit sozialen Aspekten auseinandersetzen. Ergebnisse der 3 leitfadengestiitzten Patienten-
interviews, die im Rahmen des HTA durchgefiihrt wurden, lassen Aussagen zu sozialen
Aspekten zu.
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A5.3.2 Identifizierte soziale Aspekte

Da sich ethische und soziale Aspekte nicht immer so klar voneinander trennen lassen und im
Abschnitt A5.2.2 bereits einige Punkte genannt wurden, die sowohl unter ethischer als auch
unter sozialer Perspektive relevant sind, werden in der nachstehenden Tabelle nur Aspekte
genannt, die bisher noch nicht angesprochen wurden.

Tabelle 47: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterung mit Quellenangabe Quellenangabe
Zugehorigkeits- Aus den Betroffeneninterviews geht hervor, dass Betroffeneninterviews
gefiihl Musiktherapie in der Gruppe das Zugehorigkeitsgefihl

starkt und die Gruppe selbst als ,,sicherer Ort“ empfunden
wird, der Riickhalt geben kann.

Beziehungen Aus den Betroffeneninterviews geht hervor, dass durch Betroffeneninterviews
knipfen Musiktherapie, die in der Gruppe abgehalten wird, soziale
Kontakte geknlpft werden kénnen.

Zugang, Musiktherapie ist als psychotherapeutische Therapieform Einschdtzung des
Patientenakzeptanz | zu klassifizieren und abzugrenzen [46]. Entsprechend ist flir | Autorenteams
Patientinnen und Patienten, die Musiktherapie in Anspruch
nehmen, eine gewisse Akzeptanz gegenliber
psychotherapeutischen Therapieformen vorauszusetzen.

A5.4 Rechtliche Aspekte
A5.4.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der Musiktherapie

Fiir die Auswahl relevanter Publikationen zu rechtlichen Aspekten, die neben allgemeinen
Publikationen Monographien, Projektberichte, Gesetze, Verordnungen, Leitlinien, Berufs-
bilder oder Handlungsempfehlungen umfassen, musste entsprechend der Fragestellung der
Bezug auf erwachsene Patientinnen und Patienten, auf Deutschland und auf die Intervention
Musiktherapie gegeben sein.

Die orientierende Recherche ergab nach diesen Kriterien 25 Dokumente und andere Quellen
zu rechtlichen Aspekten des Einsatzes von Musiktherapie bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten in Deutschland. Diese Dokumente wurden ausschlieBlich iber die Handsuche in
Quellen aullerhalb von MEDLINE identifiziert. Tabelle 48 gibt einen nach Dokumenttyp
strukturierten Uberblick.

Tabelle 48: Einbezogene Dokumente

Studie / Quelle Verfiigbare Dokumente
Gesetz / Verwaltungsvor- Leitlinien, Berufs- Stellungnahme,
Verordnung schrift, Richtlinien, | bilder, Handlungs- Empfehlungen,
Beschluss empfehlungen Sonstiges
InEk GmbH 2018 ja [49] nein nein nein
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DMtG 2018 nein nein nein ja[73]
Bundesarbeits- nein nein nein ja [16]

gemeinschaft
Musiktherapie (BAG

MT) 2018
Kliniklotse 2018 nein nein nein ja[74]
Deutsches Institut nein ja [35] nein nein

flir Medizinische
Dokumentation und
Information (DIMDI)
2017

Leitlinienprogramm | nein nein ja [75] nein
Onkologie
(Deutsche Krebs-
gesellschaft,
Deutsche Krebs-
hilfe, AWMF) 2017

G-BA 2011, nein ja [48] nein nein
aktualisierte
Version 2017

G-BA, 2017 nein nein nein ja [76]
Tanios und nein nein nein ja [44]
Grabenhofer-

Eggerth 2017

GKV-Spitzen- nein ja [77] nein nein
verband 2017
Deutsche Renten- nein ja [53] nein nein
versicherung 2016
Melches, nein nein nein ja [17]
Hamberger und
Oster 2016:
Adolph et al. 2016 nein nein ja [78] nein
Deutsche Renten- nein ja [34] nein nein
versicherung 2015
DMtG 2015 nein nein ja [14] nein
DMtG 2015 nein nein nein ja [37]
Bausewein et al. nein nein ja [79] nein
2015

(Fortsetzung)
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Tabelle 48: Einbezogene Dokumente (Fortsetzung)

Studie / Quelle Verfiighare Dokumente
Gesetz / Verwaltungsvor- Leitlinien, Berufs- Stellungnahme,
Verordnung schrift, Richtlinien, | bilder, Handlungs- Empfehlungen,
Beschluss empfehlungen Sonstiges
Deutsche Gesell- nein nein ja [50] nein
schaft fiir Palliativ-
medizin e. V. 2015
Gemeinsamer nein ja [80] nein nein
Bundesausschuss
2014
DMtG 2014 nein nein nein ja [47]
Deutsche Krebs- nein nein ja [51] nein
gesellschaft und
Arbeitsgemein-
schaft flir Psycho-
onkologie 2014
Deutsche Gesell- nein nein ja [81] nein
schaft fur
Psychiatrie,
Psychotherapie und
Nervenheilkunde
(DGPPN) 2013
Martina Holz 2013 nein nein nein ja [45]
Bundesarbeits- nein nein nein ja [46]
gemeinschaft
Musiktherapie (BAG
MT) 2010
AWMF: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.; DMtG:
Deutsche Musiktherapeutische Gesellschaft; e.V.: eingetragener Verein; G-BA: Gemeinsamer
Bundesausschuss; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; InEk: Institut flr das Entgeltsystem im
Krankenhaus

Die Zitate der einbezogenen Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.3.

A5.4.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

In Tabelle 51 sind die durch die orientierende Recherche identifizierten rechtlichen Implikatio-
nen des Einsatzes von Musiktherapie in Deutschland bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit einer Krebserkrankung in Anlehnung an Bronneke 2016 [65] und Engelke 2014
[82] dargestellt.
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Tabelle 49: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten

Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Rechtlicher | =
Rahmen

Derzeit gibt es keine rechtliche Grundlage und Regelung des Berufs
Musiktherapeutin / Musiktherapeut in Deutschland [44].

Bei selbststandiger Berufsaustibung benotigen Musiktherapeutinnen und Musik-
therapeuten eine Approbation nach dem Psychotherapeutengesetz (PTG) oder
eine Erlaubnis nach § 1 des Heilpraktikergesetzes (HPG). Nach dem HPG wird eine
eingeschrankte Heilpraktikererlaubnis erteilt, die sich ausschlieRlich auf Psycho-
therapie bezieht [47].

Im Angestelltenverhiltnis liegt die Verantwortung bei der arztlichen Leitung; eine
Approbation nach dem Psychotherapeutengesetz (PTG) oder eine Erlaubnis nach
§ 1 des HPG ist nicht notwendig, wird jedoch haufig gefordert [47].

Im Rahmen der Debatte um eine Abschaffung bzw. Uberarbeitung des HPG
argumentiert die DMtG fir die Beibehaltung der Berufsausiibung nach § 1 des
HPG, solange keine alternativen Berufsausiibungsmoglichkeiten fiir Musiktherapie
und andere Formen der kiinstlerischen Therapien geschaffen werden, obwohl
eine Abschaffung bzw. Uberarbeitung des HPG grundsitzlich befiirwortet wird
[73].

Das Ausbildungsangebot fiir Musiktherapie umfasst staatliche und privatrecht-
liche Ausbildungsinstitute, zu denen Universitaten, (Fach-)Hochschulen und nicht-
akademische Institute mit Diplom bzw. Zertifikatsabschluss zéhlen [47].
AuRerdem ist eine freiwillige Zertifizierung nach der Zertifizierungsordnung zur
Fihrung des Berufstitels ,,Musiktherapeut/in DMtG*” méglich; antragsberechtigt
sind Mitglieder der DMtG [14].

Implemen-
tation &
Nutzung

Technologiebezogen

Erstattung:

@ Laut Heilmittelrichtlinie Anlage 1 des GBA ist Musiktherapie als nicht
verordnungsfahiges Heilmittel eingestuft [48]. Fir eine Erstattung durch
gesetzliche Krankenkassen ware eine in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 5
SGB V ausgesprochene positive Empfehlung des GBA zum diagnostischen und
therapeutischen Nutzen notwendig [45]. Es handelt sich demnach nicht um eine
Leistung der gesetzlichen Krankenkassen [45].

@ Im Rahmen einer freiwilligen Satzungsleistung inkludiert jedoch beispielsweise
die Krankenkasse Securvita anthroposophische Therapien, darunter die
Musiktherapie [69,83].

@ |Im DRG-Fallpauschalenkatalog sind Musiktherapie oder kiinstlerische Therapien
nicht explizit gelistet [49], sondern Uiber den OPS abgebildet. Der Sammelbegriff
,Kinstlerische Therapien” wird im OPS als psychosoziale Intervention in der
Kategorie 9-40 ,,Psychosoziale, psychosomatische und neuropsychologische
Therapie” (Kapitel 9 des OPS) genannt und anhand der Ziffer 9-401.4 eigens
ausgewiesen [35].

@ Musiktherapie wird als kinstlerische Therapieform innerhalb verschiedener
weiterer MaRnahmen des Kapitels 8 und 9 des OPS gelistet, beispielsweise im
Rahmen der jeweiligen Mindestmerkmale. Hierbei handelt es sich um MaR-
nahmen der Frihrehabilitation, der Schmerztherapie, der Palliativmedizin sowie
der Behandlung psychischer und psychosomatischer Stérungen. Explizit als
begleitende Therapie bei Krebsbehandlung wird Musiktherapie nicht genannt
[35].

o In der Klassifikation therapeutischer Leistungen in der medizinischen
Rehabilitation der Deutschen Rentenversicherung ist Musiktherapie im Bereich
klinische Psychologie und Neuropsychologie als ,F681 Musiktherapie einzeln®,
,F691 Musiktherapie in der Kleingruppe” und ,,F701 Musiktherapie in der
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Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Gruppe” bei entsprechender Indikation (psychische und Verhaltensstérungen,
Storungen der Krankheitsverarbeitung und des Spontanverhaltens bzw. bei
hohem bzw. leicht erhéhtem Bedarf an individueller Anleitung und Unter-
stiitzung) verankert [34].

= Kreativtherapien inkl. Musiktherapie sind als stationare Leistung durch Spezial-
therapeuten in der Vereinbarung zur Leistungsbeschreibung stationsdquivalenter
psychiatrischer Behandlung bei Erwachsenen gelistet [77].

= Der Qualitatsbericht fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser erfordert
die Angabe von Musiktherapeuten als spezielles therapeutisches Personal [80].
Qualitatsberichte fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&duser kénnen tber
bestimmte Suchoberflaichen aufgerufen werden [76].

= Berufsausiibung:

@ Es liegt ein nationales Register der Bundesarbeitsgemeinschaft Musiktherapie
(BAG MT) fur Musiktherapeuten vor; in diesem Register sind nur Musik
therapeutinnen und Musiktherapeuten gelistet, die durch die BAG MT und
Mitgliedsverbande anerkannt werden [16].

o Uber die Qualitatsberichte fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user
kann eingesehen werden, ob Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten am
jeweiligen Krankenhaus angestellt oder selbststandig tatig sind [74].

= Unter anderem aufgrund der fehlenden gesetzlichen Regelungen wurden die
»Kasseler Thesen” zur Konsensbildung und Qualitatssicherung fiir Musiktherapie
in Deutschland formuliert [46].

Rechtlicher | = Verankerung im Reha-Therapiestandard Brustkrebs unter Evidenzbasierte
Rahmen Therapiemodule (ETM) KTL 2015 als F681 Musiktherapie einzeln, F691
Musiktherapie in der Kleingruppe und F701 Musiktherapie in der Gruppe [53]

Implemen- | = Verankerung als Komplementarmedizin im Leitlinienprogramm Onkologie:

tation & o S3-Leitlinie Palliativmedizin flir Patienten mit einer nicht heilbaren
Nutzung Krebserkrankung [50] — wobei die Evidenzlage als unzureichend beschrieben
wird

o S3-Leitlinie Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von
erwachsenen Krebspatienten [51] — mit der Empfehlung, Musiktherapie zur
Reduktion von Angsten einzusetzen

@ Interdisziplindre S3-Leitlinie zur Friiherkennung, Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms [52] — mit dem Verweis auf die S3-Leitlinie
Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwachsenen
Krebspatienten

Personenbezogen

= Verankerung von Musiktherapie in Patientenleitlinien des , Leitlinienprogramms
Onkologie” als psychosoziales Unterstlitzungsangebot:
@ Im Rahmen von Palliativmedizin fiir Patientinnen und Patienten mit einer nicht
heilbaren Krebserkrankung [79]
= Im Rahmen der Psychoonkologie — Psychosoziale Unterstiitzung fir
Krebspatienten und Angehorige [78]

§: Paragraph; Abs.: Absatz; BAG MT: Bundesarbeitsgemeinschaft Musiktherapie; DMtG: Deutsche
Musiktherapeutische Gesellschaft; DRG: Diagnosis Related Groups; ETM: Evidenzbasierte Therapiemodule;
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; HPG: Heilpraktikergesetz;
KTL: Klassifikation therapeutischer Leistungen in der medizinischen Rehabilitation; Nr.: Nummer; OPS:
Operationen- und Prozedurenschliissel; SGB: Sozialgesetzbuch
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A5.5 Organisatorische Aspekte
A5.5.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der Musiktherapie

Fiir die Auswahl relevanter Publikationen zu organisatorischen Aspekten, die neben
allgemeinen Publikationen Monographien, Projektberichte, Leitlinien, Berufsbilder oder
Handlungsempfehlungen umfassen, musste entsprechend der Fragestellung der Bezug auf
erwachsene Patientinnen und Patienten, auf Deutschland und auf die Intervention Musik-
therapie gegeben sein.

Die orientierende Recherche ergab nach diesen Kriterien 8 Dokumente und andere Quellen
zu organisatorischen Aspekten des Einsatzes von Musiktherapie bei erwachsenen Patientin-
nen und Patienten in Deutschland. Diese Dokumente wurden ausschlieRlich (iber Handsuche
in Quellen aulRerhalb von MEDLINE identifiziert. Tabelle 50 gibt einen nach Dokumenttyp
strukturierten Uberblick.

Tabelle 50: Einbezogene Dokumente

Quelle Verfiigbare Dokumente
Bericht, Publikation Veroffentlichung Websites
Arbeitsgemeinschaft
Bundesarbeitsgemeinschaft nein nein ja [84]

Kinstlerische Therapien
(BAG KT) 2018

Melches et al. 2016 ja[17] nein nein

Deutsche nein ja[37] nein
Musiktherapeutische
Gesellschaft 2015

Arbeitsgemeinschaft der nein ja [54] nein
Musiktherapeutinnen und
Musiktherapeuten in der
Onkologie 2014

Oster et al. 2014 ja [18] nein nein

Deutsche nein ja [47] nein
Musiktherapeutische
Gesellschaft 2014

Bundesarbeitsgemeinschaft nein ja [46] nein
Musiktherapie (BAG MT)

2010

Deutsche Gesellschaft fiir nein nein ja [85]

klinstlerische
Therapieformen e.V.

BAG KT: Bundesarbeitsgemeinschaft Kiinstlerische Therapien; BAG MT: Bundesarbeitsgemeinschaft
Musiktherapie; e.V.: eingetragener Verein
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Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.4.

A5.5.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 51 sind die identifizierten organisatorischer Implikationen des Einsatzes von
Musiktherapie in Deutschland bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit einer
Krebserkrankung entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [66] dargestellt.

Tabelle 51: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Anderung des Ortes | = Musiktherapie in den Bereichen Onkologie und Palliativmedizin erfolgt
der medizinischen angepasst an das jeweilige Setting [54]:

Versorgung o Akutkrankenhaus: raumliche und zeitliche Abgrenzung fiir Leistungs-

erbringung oft nicht moglich; Leistungserbringung erfolgt meist als
Einzelbehandlung und bei Immobilitdt am Krankenbett

o Rehabilitationsklinik: Musiktherapie ist Teil des psychoonkologischen
Behandlungskonzepts zur Férderung der Rehabilitation in Gruppen-
oder Einzelterminen

o Ambulantes Therapiezentrum und onkologische Fachpraxis: ambulante
langerfristige Musiktherapie begleitend zur ambulanten Chemo- oder
Hormontherapie, meist als Einzeltherapie

o Palliativbehandlung und Hospiz: Musiktherapie wird als Einzelbehand-
lung am Krankenbett durchgefiihrt

Im ambulanten / niedergelassenen Setting wird mit den tblichen Raum-
lichkeiten (Therapieraum, Biroraum, Wartebereich) einer freiberuflichen
Praxis gearbeitet, zuziiglich entsprechendes Mobiliar, Musikinstrumente
und technische Gerate zur Aufnahme und Wiedergabe von Musik.
Dariiber hinaus gibt es teilweise auch aufsuchende Angebote [17].

Implikationen im Sinne der Anderung des Ortes der medizinischen
Versorgung (Standardtherapie) sind daher nicht zu erwarten.

Anderungen der Qualifikationsanforderungen von Musiktherapeutinnen und

Einfluss auf Voraussetzungen der Leistungserbringung

Qualifikations- Musiktherapeuten umfassen Theorie und Methodik

anforderungen fur musiktherapeutischer Konzepte, Musikpraxis, supervidierte Praktika und
die Leistungser- Selbsterfahrung [46].

bringer / zusétz- = Es wird Bedarf fiir eine Vereinheitlichung (und damit eventuell auch
liches oder redu- Akademisierung) der Ausbildung von kiinstlerischen Therapeutinnen und
ziertes Personal Therapeuten festgestellt [17].

= Die Frage, ob der Bedarf an Musiktherapeutinnen und Musiktherapeuten
auch bei einem verstarkten Einsatz der Musiktherapie in der Krebs-
behandlung durch das derzeitige Arbeitskrafteangebot ausreichend
gedeckt werden kann, kann aufgrund des vorliegenden Materials nicht
beantwortet werden; ebenso wenig die Frage, ob es (z. B. in stationaren
Einrichtungen) zu Einsparungen bei anderem Personal kommt.

(Fortsetzung)
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Tabelle 51: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

(Fortsetzung)

Bereich

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Anderungen bei
den Anforderungen
an Personal,
Material und
Organisation der
Leistungs-
erbringung
(Strukturqualitat)

= Aspekte zu Anderungen in der Strukturqualitit konnten durch die
Literatursuche nicht identifiziert werden. In Krankenh&usern, die bisher
keine Musiktherapie eingesetzt haben, sind vermutlich Anpassungen in
der Organisation der Leistungserbringung des Krankenhauses notwendig,
soll Musiktherapie begleitend eingesetzt werden.

= Fir die Ausubung der Musiktherapie selbst stellen Melches et al.
folgenden allgemeinen Bedarf fest:
o die Rahmenbedingungen der Tatigkeiten kiinstlerischer Therapien und
eine einheitliche gesetzliche Grundlage definieren [17]
o fachspezifische Therapieziele definieren, um den Nutzen der
Behandlung im Therapieprozess erkennbar zu machen [17]

Einfluss auf Prozesse

Alternative
Technologien fir
dieselbe Frage-
stellung

= Alternative Technologien als Begleittherapie stellen beispielsweise
andere Arten der kiinstlerischen Therapien dar. Dazu gehéren
Kunsttherapie, Poesie- und Bibliotherapie und Tanztherapie [85].

Nutzung von
Gesundheits-
leistungen /
Ressourcen

= Aspekte zu Auswirkungen des Einsatzes von Musiktherapie auf den
Nutzungsgrad anderer Technologien (z. B. anderer therapiebegleitender
MaRnahmen) konnten durch die Literatursuche nicht identifiziert
werden.

Kommunikations-
und Kooperations-
formen

= Musiktherapie steht grundsatzlich in enger Kooperation mit anderen
wissenschaftlichen Bereichen (Medizin, Gesellschaftswissenschaften,
Psychologie, Musikwissenschaft und Padagogik) [46].

= Anderungen der Kommunikations- und Kooperationsformen im
Behandlungsteam durch den zusatzlichen Einsatz von Musiktherapie sind
denkbar, Aspekte hierzu konnten durch die Literatursuche aber nicht
identifiziert werden.

= Oster et al. zitieren im Rahmen ihrer Berufsgruppenanalyse 5 Interviews
mit leitenden Arztinnen und Arzten aus dem Jahr 2011 zur Integration
kiinstlerischer Therapien in ihre Klinikkonzepte. Die kiinstlerischen
Therapien werden als ,,regelmaRiger, fester, bis hin zum
gleichberechtigten Bestandteil innerhalb der Konzeption und des Teams*
beschrieben [18].

(Fortsetzung)
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Tabelle 51: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten
(Fortsetzung)

Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Interessengruppen = perufsstandische Vertretungen von Musiktherapeutinnen und
Musiktherapeuten sind:

o Deutschen Musiktherapeutischen Gesellschaft (DMtG) mit eigenem
Arbeitskreis Musiktherapie in der Onkologie

o Bundesarbeitsgemeinschaft Musiktherapie (BAG MT)

o Deutsche Musiktherapeutische Vereinigung zur Forderung des
Konzepts nach Schwabe e.V. (DMVS)

o Gesellschaft fir Orff Musiktherapie e.V. (GFOMT)

o Standige Ausbildungsleiterkonferenz privatrechtlicher musikthera-
peutischer Ausbildungen (SAMT)

= weitere berufsstandische Vertretungen von kiinstlerischen Therapeuten
sind [84]:
o Bundesarbeitsgemeinschaft Kiinstlerische Therapien (BAG KT)
o Berufsverband fiir Anthroposophische Kunsttherapie e.V. (BVAKT)

Weitere Aspekte

= Weitere potenziell relevante Interessengruppen zur Frage des Einsatzes
von Musiktherapie bei Krebs in Deutschland sind Fach- bzw.
Anwendungsgebiete wie Onkologie, Psychoonkologie, Psychotherapie,
Palliativmedizin oder Schmerzbehandlung und deren Fachgesellschaften.

Planung von = Zur Leistungserbringung von Musiktherapie sind entsprechende
Kapazitaten, Raumlichkeiten und / oder Ausstattung notwendig, wobei die
Investitionen Leistungserbringung stark Setting-angepasst erfolgt (siehe weiter oben).
Planung von = Zur Leistungserbringung von Musiktherapie sind entsprechende
Kapazitaten, Raumlichkeiten und / oder Ausstattung notwendig, wobei die
Investitionen Leistungserbringung stark Setting-angepasst erfolgt (siehe weiter oben).

BAG KT: Bundesarbeitsgemeinschaft Kiinstlerische Therapien; BAG MT: Bundesarbeitsgemeinschaft
Musiktherapie; BVAKT: Berufsverband fiir Anthroposophische Kunsttherapie e.V.; DMtG: Deutschen
Musiktherapeutischen Gesellschaft; DMVS: Deutsche Musiktherapeutische Vereinigung zur Forderung des
Konzepts nach Schwabe e.V.; GFOMT: Gesellschaft fur Orff Musiktherapie e.V.; SAMT: Standige
Ausbildungsleiterkonferenz privatrechtlicher musiktherapeutischer Ausbildungen
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A7 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europdischer HTA-Agenturen. EUnetHTA fordert den Austausch von HTA-Information
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core Model [86] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Models zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt, in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Berichts sich ent-
sprechende Informationen finden (Tabelle 52). Fir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 52: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1, Abschnitt A5.4.2 und A5.5.2

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheitsokonomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.2

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.4

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.5
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A9 Suchstrategien

A9.1 Suchstrategien Nutzenbewertung und 6konomische Bewertung
A9.1.1 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
=  Ovid MEDLINE(R) 1946 to January Week 3 2018

=  QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations January 24, 2018
=  QOvid MEDLINE(R) Daily Update January 24, 2018
=  QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print January 24, 2018

Es wurden folgende Filter fur die Nutzenbewertung ibernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [87] — High specificity strategy

= RCT: Lefebvre [88] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

Es wurden folgende Filter fir die 6konomische Bewertung tibernommen:

= Glanville [89] — Emory University (Grady)

Searches

exp Neoplasms/

Radiotherapy/

exp Stem Cell Transplantation/

Bone Marrow Transplantation/

(cancer™ or tumor* or tumour* or oncolog* or malignan*).ti,ab.

AW |N|R®

(radiotherap® or radiation* or stem cell transplantation® or chemotherap* or
bone marrow transplant®).ti,ab.

or/1-6

8 Music Therapy/
music*.ti,ab.

10 or/8-9

11 7 and 10

12 randomized controlled trial.pt.

13 controlled clinical trial.pt.

14 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
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# Searches
15 drug therapy.fs.
16 or/12-15
17 exp animals/ not humans.sh.
18 16 not 17
19 cochrane database of systematic reviews.jn.
20 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
21 meta analysis.pt.
22 or/19-21
23 or/16,22
24 and/11,23
25 24 not (comment or editorial).pt.
26 (economic* or cost*).ti.
27 cost benefit analysis/
28 treatment outcome/ and ec.fs.
29 or/26-28
30 animals/ not humans/
31 letter.pt.
32 or/30-31
33 29 not 32
34 and/11,33
35 34 not (comment or editorial).pt.
2. PubMed

Suchoberfldche: NLM

= PubMed — as supplied by publisher

=  PubMed - in process

=  PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search (cancer* [TIAB] OR tumor* [TIAB] OR tumour* [TIAB] OR oncolog*
[TIAB] OR malignan* [TIAB])

#2 Search (radiotherap* [TIAB] OR radiation* [TIAB] OR stem cell transplantation*
[TIAB] OR chemotherap* [TIAB]JOR bone marrow transplant*[TIAB])

#3 Search (#1 OR #2)
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Search | Query
#a Search music*[TIAB]
#5 Search (#3 AND #4)
#o6 Search (clinical trial*[TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR trial[Tl])
#7 Search (search[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR systematic
review[TIAB])
#8 Search (#6 OR #7)
#9 Search (#5 AND #8)
#10 Search (#9 NOT medline[SB])
#11 Search (economic*[tiab] OR cost*[tiab])
#12 Search (#5 AND #11)
#13 Search (#12 NOT Medline[SB])
3. Embase

Suchoberfldche: Ovid
= Embase 1974 to 2018 January 24

Es wurden folgende Filter fiir die Nutzenbewertung ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [87] — High specificity strategy;

= RCT: Wong [87] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

Es wurden folgende Filter fir die 6konomische Bewertung tibernommen:

= Glanville [89] — Embase G

Searches

exp neoplasm/

exp cancer therapy/

cancer patient/

radiotherapy/

exp stem cell transplantation/

bone marrow transplantation/

(cancer* or tumor* or tumour* or oncolog* or malignan*).ti,ab.

o N[l s |lw |||

(radiotherap* or radiation* or stem cell transplantation* or chemotherap* or
bone marrow transplant*).ti,ab.

9 or/1-8
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10 music therapy/

11 music*.ti,ab.

12 or/10-11

13 (random* or double-blind*).tw.

14 placebo*.mp.

15 or/13-14

16 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.

17 or/15-16

18 and/9,12,17

19 18 not medline.cr.

20 19 not (exp animal/ not exp humans/)

21 20 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

22 (Cost adj effectiveness).ab.

23 (Cost adj effectiveness).ti.

24 (Life adj years).ab.

25 (Life adj year).ab.

26 Qaly.ab.

27 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

28 (Cost and costs).ab.

29 or/22-28

30 and/9,12,29

31 30 not medline.cr.

32 31 not (exp animal/ not exp humans/)

33 32 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

4. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 1 of 12, January 2018

=  Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 12 of 12, December 2017

ID Search

#1 [mh Neoplasms]

#2 [mh ~ARadiotherapy]

#3 [mh "Stem Cell Transplantation "]

#4 [mh A"Bone Marrow Transplantation"]
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ID Search
#5 (cancer® or tumor* or tumour* or oncolog* or malignan®*):ti,ab
#6 (radiotherap* or radiation* or stem cell transplantation* or chemotherap* or

bone marrow transplant*):ti,ab
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6
#8 [mh A"Music Therapy "]

#9 music*:ti,ab

#10 | #8 or #9

#11 | #7 and #10 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) and Trials

5. PsycINFO
Suchoberfldche: Ovid
=  PsycINFO 1806 to January Week 3 2018

Es wurden folgende Filter fur die Nutzenbewertung ibernommen:

» Systematische Ubersicht: Eady [90] — Best Specificity;

= RCT: Eady [90] — Best Optimization of Sensitivity and Specificity

# Searches

1 exp NEOPLASMS/

2 *ONCOLOGY/

3 *RADIATION THERAPY/

4 *CHEMOTHERAPY/

5 *STEM CELLs/

6 (cancer* or tumor* or tumour* or oncolog* or malignan*).ti,ab.

7 (radiotherap* or radiation* or stem cell transplantation* or chemotherap* or
bone marrow transplant®).ti,ab.

8 or/1-7
MUSIC THERAPY/

10 music*.ti,ab.

11 or/9-10

12 8and 11

13 (double-blind or random* assigned or control).tw.

14 (meta-analysis or search*).tw.

15 or/13-14
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16 12 and 15

6. Health Technology Assessment Database

Suchoberfldche: Centre for Reviews and Dissemination

Line | Search

MeSH DESCRIPTOR Neoplasms EXPLODE ALL TREES

MeSH DESCRIPTOR Radiotherapy

MeSH DESCRIPTOR Stem Cell Transplantation EXPLODE ALL TREES
MeSH DESCRIPTOR Bone Marrow Transplantation

(cancer* or tumor* or tumour* or oncolog* or malignan*)

o | bW IN|FE

(radiotherap* or radiation* or stem cell transplantation* or chemotherap* or
bone marrow transplant*)

#1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
MeSH DESCRIPTOR Music Therapy
(music*)

10 | #8OR#9

11 (#7 AND #10) IN HTA

A9.1.2 Suche in Studienregistern

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
» URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

music AND ( cancer OR tumor OR tumour OR oncology OR malignant OR malignancy OR
radiotherapy OR radiation OR stem cell transplantation OR chemotherapy OR bone
marrow transplantation )

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
» URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search
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Suchstrategie

music AND cancer OR music AND tumor OR music AND tumour OR music AND oncology
OR music AND malignant OR music AND malignancy

music AND radiotherapy OR music AND radiation OR music AND stem OR music AND
chemotherapy OR music AND marrow
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A10 Interviewleitfaden fiir die Betroffeneninterviews

Einstieg
Dank fir die Bereitschaft zum Interview, Informationen, warum Interview, geschatzte Dauer,

Information, dass das Interview jederzeit abgebrochen werden kann, Aufzeichnungen werden
nach der Berichtserstellung gel6scht.

Kénnen Sie sich bitte kurz vorstellen, damit ich mir (wir uns) ein Bild machen kénnen?

Anlass und Erwartungen

In welchem Zusammenhang haben Sie Musiktherapie in Anspruch genommen?

= Was war der konkrete Anlass?
= Was waren ihre Erwartungen / Anliegen?

= Ev. Gab es dariiber hinaus noch krankheitsbedingte Beschwerden? Konnten diese gut
behandelt werden?

Zugang zur Musiktherapie

=  Wer hatte die Idee zur Musiktherapie?

= Haben Sie vorher schon davon gehort?

* Wie hat Ihr Umfeld / Behandlungsumfeld reagiert (Arzte, Pflegepersonal, Angehdorige)
= Was musste erledigt werden, bis die Therapie in Anspruch genommen werden konnte?

o Organisatorischer Aufwand (Finden einer Musiktherapeutin oder eines Musikthera-
peuten, Administrative Aspekte, Fahrzeiten ...)

o Finanzieller Aufwand (angemessen oder nicht angemessen?)

Ablauf der Musiktherapie

= Konnen Sie am Beispiel einer typischen Sitzung beschreiben, wie das so ablauft?

= Konnen Sie da mitbestimmen? Was genau? Haben Sie auch schon einmal etwas
abgelehnt?

= Wie viele Sitzungen bisher und wie viele insgesamt, Dauer einer Sitzung, Abstdande
zwischen den Sitzungen

Auswirkungen

=  Welche Wirkung hat die Musiktherapie auf Sie? (Psyche, korperliche Auswirkungen,
welche sonstigen Bereiche des Lebens)

= @Gibt es auch Dinge, die sich nicht so entwickelt haben, wie Sie es sich erwartet haben?
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= Autonomie und Selbstbestimmung sind wichtige Anliegen im Gesundheitswesen. Wenn
Sie Musiktherapie mit anderen Therapien vergleichen, sehen sie da Unterschiede in
Sachen Autonomie und Selbstbestimmung?

= Eventuell nachfragen: Auf Wohlbefinden insgesamt? Auf die Bewaltigung des Alltags?

Empfehlung

Was wiirden Sie einer Person raten, die Sie fragt, ob sie auch Musiktherapie in Anspruch
nehmen soll? Fiir wen ist Musiktherapie aus lhrer Sicht das Richtige, fiir wen nicht?

Ausstieg

Dank fiir das Interview, gibt es |hrerseits noch Fragen?
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A1l Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstindigen, der
Reviewerin und von Betroffenen

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen, der
Reviewerin und Betroffenen zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung potenzieller
Interessenkonflikte”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich im Anschluss
an diese Zusammenfassung. Die Namen der Betroffenen werden grundsatzlich nicht genannt,
es sei denn, sie haben explizit in die Namensnennung eingewilligt.

Externe Sachverstandige

Name Frage1l | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Stirzlinger, Heidi nein nein nein nein nein nein nein
Eisenmann, Alexander nein nein nein nein nein nein nein
Laschkolnig, Anja ja nein nein nein nein nein nein
Mathis-Edenhofer, Stefan nein nein nein nein nein nein nein
Pfabigan, Doris nein nein nein nein nein nein nein
Rohrling, Isabella nein nein nein nein nein nein ja
Laczika, Klaus nein nein nein nein nein nein nein
Tucek, Gerhard nein nein nein nein nein nein nein
Reviewerin

Name Frage1l | Frage2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Rosian-Schikuta, Ingrid nein nein nein nein nein nein nein

Potenzielle Interessenkonflikte der eingebundenen Betroffenen

Name; Institution Fragel | Frage 2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage7
Anonym nein nein nein nein nein nein ja
Anonym nein nein ja nein ja nein ja
Anonym nein nein nein nein nein nein ja

Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte” (Version 11/2016) wurden
folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
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Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband angestellt, fiir diese
selbstandig oder ehrenamtlich tatig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis
tatig? (Zu den oben genannten Einrichtungen zadhlen beispielsweise auch Kliniken,
Einrichtungen der Selbstverwaltung, Fachgesellschaften, Auftragsinstitute)

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
(z. B. als Gutachter, Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data
Safety Monitoring Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

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 pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B.
fir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von IThnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen 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 z. B. fir Forschungsaktivitaten, die
Durchfihrung  klinischer  Studien, andere  wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausrlstung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder  Teilnahmegebihren fur
Fortbildungen / Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben
zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von
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einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten?
Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unternehmen oder
Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente fir ein
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder
Gebrauchsmuster fir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umstande, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
konnen (z.B. Aktivititen in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw.
Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder persdnliche Interessen)?
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