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Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das Institut
bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Fiinftes Buch — Gesetzliche
Krankenversicherung ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschlieRlich Art und Héhe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der
Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular , Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte”
erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte
eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und der externen Reviewerin bzw. des externen Reviewers 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.

Dieser vorlaufige HTA-Bericht wird zur Anhorung gestellt und es kdnnen schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf der Website
des ThemenCheck Medizin (www.themencheck-medizin.iqwig.de) bekannt gegeben. Dort

sind auch die notwendigen Formblatter zu finden. Stellungnahmen kdnnen alle interessierten
Personen, Institutionen und Gesellschaften abgeben. Gegebenenfalls wird eine
wissenschaftliche Erdrterung zur Klarung unklarer Aspekte aus den schriftlichen
Stellungnahmen durchgefiihrt. Die Anhérung kann zu Anderungen und / oder Ergidnzungen
des HTA-Berichts fiihren.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellung des HTA-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei
Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsaulensyndrom hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei der Durchflihrung einer
Physiotherapie mit einer definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im
Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit
Halswirbelsdaulensyndrom entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitat von der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -hadufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Durchfiihrung einer Physiotherapie verbunden sind.

Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Physiotherapeutische Interventionen zur Behandlung eines Halswirbelsdulensyndroms
reichen von passiven MaBBRnahmen, wie Manuelle Therapie und Massagetechniken bis zu
aktiven MalRknahmen, wie Krankengymnastik und Krankengymnastik am Gerat. Die
Durchfiihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von Heilmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung findet im ambulanten Bereich in Deutschland nach dem
Erhalt einer drztlichen Verordnung statt. Die behandelnde Therapeutin oder der behandelnde
Therapeut ist bislang grundsatzlich an die Art des verordneten Heilmittels, an die Menge und
an die Frequenz der Durchfihrung gebunden. Richtwerte fiir die Dauer einer Therapieeinheit
finden sich in den Vergiitungsvereinbarungen zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und
den Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten.

Nutzenbewertung

Fiir die Nutzenbewertung konnten 3 randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen
werden. In allen Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen

ThemenCheck Medizin 5



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

einer Physiotherapie miteinander verglichen. In 1 Studie wurde zusatzlich eine
unterschiedliche Behandlungsdauer untersucht. Als Behandlungsdauer wurde in diesem
Bericht die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit
wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen Physiotherapie-Einheiten. Die
Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der Physiotherapie-Einheiten auf einen
definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fir 4 Wochen. Die in den Studien adressierten
physiotherapeutischen Interventionen umfassten Massagetherapie, eine Kombination aus
Massage- und Warmetherapie sowie aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad als
Gruppentherapie. Die Studienpopulationen bestanden aus Patientinnen und Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen. Fiir andere,
in der Praxis haufiger verschriebene physiotherapeutische Interventionen, wie
Krankengymnastik als Einzeltherapie und Manuelle Therapie, konnten keine Studien
identifiziert werden. Die eingeschlossenen Studien wiesen alle ein hohes
Verzerrungspotenzial auf.

Auf Basis der Gesamtheit der vorliegenden Studien ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir
einen (hoheren) Nutzen der Durchfihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz
hinsichtlich der Endpunkte Schmerz, Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten
sowie Stress.

Daten zu den Endpunkten gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und (schwerwiegende)
unerwinschte Ereignisse waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar. Die Endpunkte
Mortalitdt, Funktionsstérungen in der Halswirbelsdule / im Schulter-Armbereich,
neurologische Symptome sowie gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in
keiner Studie untersucht.

Es wurden zudem 2 abgebrochene Studien sowie 1 Studie, fur die unklar war, ob sie
abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Fiir die gesundheitsbkonomische Bewertung konnten keine gesundheitsékonomischen
Evaluationen identifiziert werden. Da die Verglitung pro Therapieeinheit bei der vorliegenden
Fragestellung fur die Praf- und Vergleichsintervention dieselbe ist, wirden die
Interventionskosten bei einer Erhohung der Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit
entsprechend ansteigen. Aussagen zur Kosteneffektivitat oder zu moglichen langfristigen
Kosteneinsparungen kdnnen nicht getroffen werden.
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Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom haben einen unterschiedlichen
Interventionsbedarf. Dies kann auch die Dauer der Therapieeinheit, Haufigkeit und Frequenz
einer Physiotherapie betreffen. Verschiedene Faktoren k&nnen Verzogerungen oder
Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie bedingen, wie z.B.
eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und Patienten und
Kapazitatsprobleme in den Praxen fiir Physiotherapie. Des Weiteren kénnen sich in der
bestehenden Versorgung Therapiezeiten verkiirzen, da ,nicht-therapeutische” Zeit, wie z. B.
Zeit fur Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, nicht gesondert berlicksichtigt
wird. Dies kann der Durchfiihrung einer addaquaten Physiotherapie entgegenstehen.

Mit der Einflihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft getretenen
Terminservice- und Versorgungsgesetz konnen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
flr ausgewidhlte Indikationen selber Ulber die Art der im Heilmittelkatalog vorgegebenen
TherapiemaBnahmen sowie Uber die Haufigkeit und Frequenz der Durchfiihrung einer
Physiotherapie entscheiden. Dieses fuhrt zu Struktur- und Rollenverdanderungen, die auch die
Beziehung zwischen Patientin oder Patient und Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
beeinflussen kénnen.

Aus rechtlicher Sicht ist relevant, dass Abweichungen von der verschriebenen
Behandlungsfrequenz in der derzeitigen Versorgungspraxis Konsequenzen fiir den
Erstattungsanspruch gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen haben kdnnen. Ebenso
konnen eigenmadchtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den
Physiotherapeuten von der verschriebenen Behandlungsdauer, -haufigkeit und /
oder -frequenz, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, zivilrechtliche und
strafrechtliche Konsequenzen haben.

Fazit

Die Studienlage ist nicht ausreichend, um Aussagen treffen zu koénnen, inwiefern sich
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom auswirken.
Flr die Nutzenbewertung sind weitere qualitativ hochwertige Studien mit ausreichend langer
Nachbeobachtungsdauer notwendig.
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HTA-Uberblick

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
fuir diese Health-Technology-Assessment(HTA)-Berichte kdnnen 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.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern sowie Birgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von
HTA-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die zum Beispiel
Uber 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

Das Halswirbelsdulensyndrom

Das Halswirbelsaulensyndrom (HWS-Syndrom), oder auch ,Zervikobrachialsyndrom®,
»Schulter-Arm-Syndrom®, ,,Zervikobrachialgie”, ,zervikales Nervenwurzelkompressions-
syndrom“ oder ,zervikales Vertebralsyndrom” genannt, wird als Sammelbegriff fiir eine Reihe
von Beschwerden im Schulter-Nacken-Bereich verwendet, die unterschiedliche Ursachen
haben konnen [1]. Die Beschwerden des HWS-Syndroms sind weit verbreitete Symptome in
der Gesamtbevolkerung. Aktuelle epidemiologische Kennzahlen zum HWS-Syndrom in
Deutschland liegen nicht vor. Die 1-Jahres Pravalenz in Europa wird auf 26 % der erwachsenen
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Bevolkerung geschatzt [2]. Frauen leiden im Vergleich zu Mannern haufiger unter einem HWS-
Syndrom [2].

Die Sammeldiagnose ,HWS-Syndrom*“ wird in der Literatur in unterschiedlicher Form
beschrieben. Im Klassifikationssystem ICD-10 (Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) wird nach Beschwerden im oberen, im
mittleren und im unteren Halswirbelsdaulenbereich unterteilt. Die ICD-Codes M40-M54
beschreiben allgemein die Krankheiten des Riickens und der Wirbelsdule. Die 5. Ziffernstelle
des ICD-10 Systems dient zur Angabe der Lokalisationen des betroffenen Bereichs. Hierbei
erfolgt eine Differenzierung zwischen Beschwerden im Okzipito-Atlanto-Axialbereich (obere
Halswirbelsaule [HWS]), im Zervikalbereich (untere HWS) und im zervikothorakalen Bereich
(Ubergang zwischen HWS und Brustwirbelsdule) [3]. In der Literatur wird diese Einteilung
kritisiert, da diese Differenzierung unzureichend sei und die Funktionseinheit der HWS und
plurisegmentale Beeintrachtigungen nicht bericksichtigt werden [4]. Schops et al. (2000) hat
eine flnfstufige Klassifikation des HWS-Syndroms entwickelt, welche mehr die
Beschwerdesymptomatik und Schmerzintensitdt in den Fokus stellen soll als die ICD-10
Klassifikation [5]. Die Einteilung von Schops et al. (2000) wird wie folgt dargestellt [4]:

1) Zervikale segmentale Funktionsstérung
2) Zervikales Uberlastungssyndrom

3) Zervikales radikuldres Syndrom (Symptome ausgehend von einer oder mehrerer
Nervenwurzeln)

4) Zervikales Irritationssyndrom (Symptome durch Reizungen von Nerven)

5) Zervikales myofasziales Syndrom (Symptome ausgehend von Muskeln und
Gewebshillen).

Die Ursachen fir das Vorliegen eines HWS-Syndroms konnen dauerhafte Fehlhaltungen oder
reversible Funktionsstorungen der Wirbelsdaulengelenke sein. Weiterhin kann jede andere
strukturelle, degenerative, traumatische oder entziindliche Verdanderung der mit
Schmerzrezeptoren ausgestatteten Strukturen der HWS, ein Syndrom verursachen [6]. Auch
eine psychische Genese kann einem HWS-Syndrom zu Grunde liegen [7]. Eine spezifische
Ursache kann jedoch nicht immer gefunden werden. In Abhangigkeit der Auspragung des
HWS-Syndroms und der zugrundeliegenden Ursache, ist die Einschrankung im alltaglichen
Leben der Betroffenen sehr unterschiedlich. Als Leitsymptom kénnen Schmerzen im Bereich
der HWS angesehen werden. Daneben kdnnen weitere Symptome, wie Kopfschmerzen,
Bewegungseinschriankungen, Kieferschmerzen, Missempfindungen und ausstrahlende
Schmerzen in die obere Extremitdt, nerval bedingte Kraftdefizite dieser und des
Schultergiirtels, bis hin zu Schwindel, Tinnitus und Sehbeeintrachtigungen auftreten [6,8]. Das
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HWS-Syndrom kann im Hinblick auf die Dauer der Beschwerden in akut (0 bis 3 Wochen),
subakut (4 bis 12 Wochen) und chronisch (> 12 Wochen) eingeteilt werden [9].

Die Behandlung eines HWS-Syndroms kann sowohl nicht-operativ, als auch operativ erfolgen.
Operative MalBnahmen lassen sich in Dekompressions-, Fusions- und bewegungserhaltende
Verfahren unterteilen [10]. Zu den nicht-operativen Verfahren zdhlen die medikamentdse
Therapie und weitere konservative MaBnahmen, wie die Physiotherapie, Manuelle Therapie
/ Chirotherapie und Akupunktur. Die medikamentdse Behandlung umfasst Schmerzmittel,
Muskelrelaxanzien und Entziindungshemmer. Bei einer radikuldren Symptomatik kann
zusatzlich eine kurzweilige Behandlung mit Cortison erfolgen. Bei einer Chronifizierung der
Schulter-Nacken-Beschwerden kann zuséatzlich die Gabe von trizyklischen Antidepressiva in
Erwagung gezogen werden. Auch Infiltrationen und minimal-invasive Injektionen (lokale
Applikationen chemischer Wirksubstanzen) mit schmerz- und entziindungshemmenden
Substanzen zahlen zur medikamentdsen Behandlung von HWS-Syndromen [11].

Die Physiotherapie beim HWS-Syndrom

Physiotherapeutische Interventionen reichen von passiven MaRBnahmen, wie Manuelle
Therapie und Massagetechniken bis zu aktiven Malnahmen, wie Krankengymnastik und
Krankengymnastik am Gerat. Weiterhin kdnnen zusatzlich physikalische MaRBnahmen, wie
Warmeanwendungen, Hydrotherapie, Ultraschall- oder Elektrotherapie zur Behandlung des
HWS-Syndroms eingesetzt werden. Die Malknahmen koénnen alleine oder als
Kombinationsbehandlung, z. B. Manuelle Therapie und Warmetherapie oder Manuelle
Therapie und gerategestiitzte Krankengymnastik, verordnet werden. Die Durchfiihrung der
Manuellen Therapie erfolgt nicht nach einem starren Konzept, sondern kann je nach
Fortbildung in ihrer Technik variieren (bekannte, urspriingliche manualtherapeutische
Konzepte sind u. a. Maitland [12], McKenzie [13] und Kaltenborn [14]). Derzeit befinden sich
die Konzepte im Wandel, wie auch die Curricula der International Academy of Orthopaedic
Medicine oder der International Federation of Manipulative Physical Therapists zeigen [15,16].
Ferner gibt es im Rahmen der Manuellen Therapie Méglichkeiten der Rotationstechnik, der
Gleittechnik, der gehaltenen Mobilisation oder der oszillierenden Mobilisation in
kombinierten oder gekoppelten Vorpositionierungen [8] sowie der axialen Separation.

Die Physiotherapiebehandlung beginnt in der Regel mit einem ausfihrlichen
Anamnesegesprach und einer physiotherapeutischen Befunderhebung. Die Behandlung
beinhaltet neben der eigentlichen Behandlungsdurchfiihrung auch das Erstellen eines
individuellen Behandlungsplans und der Verlaufsdokumentation sowie Riickmeldung an die
verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt [17]. Die Ziele der Physiotherapie orientieren
sich an der Symptomatik der Betroffenen oder des Betroffenen. Dies kann eine
Funktionsverbesserung und Schmerzreduktion sein sowie eine Regulierung der
schmerzhaften Muskelspannung im betroffenen Gebiet [18], einer De- oder Rehydratisierung
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der zervikalen Bandscheiben, der Dekompression der Facettengelenke oder der Aktivierung
der tiefen Halsflexoren zur Stabilisierung oder zum Erlernen motorischer Programme.

Die Durchfiihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von Heilmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) findet im ambulanten Bereich in Deutschland nach
dem Erhalt einer Verordnung statt. Die Abgabe dieser Verordnung erfolgt durch die
behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt. Die behandelnde Therapeutin oder der
behandelnde Therapeut ist grundséatzlich an diese Verordnung gebunden. Das bedeutet, sie
oder er ist an die Art des verordneten Heilmittels, an die Menge und an die Frequenz der
Durchflihrung gebunden [19].

Physiotherapeutische Interventionen werden in dem Katalog verordnungsfahiger Heilmittel
unter dem Oberbegriff ,MalRnahmen der Physikalischen Therapie” aufgefiihrt [18]. Fir die
Behandlung des HWS-Syndroms sind alle aktiven und passiven MaBnahmen, die fiir die
Diagnosegruppen WS1 beziehungsweise WS2 (Wirbelsdulenerkrankungen mit prognostisch
kurzzeitigem beziehungsweise mit prognostisch langer dauerndem Behandlungsbedarf)
aufgefihrt sind, relevant [18]. Physikalische MalRhahmen, wie Warmetherapie und
Elektrotherapie, gelten als sogenannte erganzende Heilmittel und werden entsprechend nicht
einzeln verordnet, sondern nur in Kombination mit sogenannten vorrangigen Heilmitteln, wie
z. B. Krankengymnastik und Manuelle Therapie [18]. Fir die Diagnosegruppe WS1 ist im
Regelfall eine Gesamtverordnungsmenge von bis zu 6 Einheiten, fir WS2 von bis zu 18
Einheiten vorgegeben; als Frequenz der Durchfiihrung wird fiir beide Diagnosegruppen
mindestens 2 x wochentlich empfohlen [18]. Eine erneute Verordnung aufgrund eines Rezidivs
oder einer neuen Erkrankungsphase ist moglich, wenn nach Ausschopfen der
Gesamtverordnungsmenge ein behandlungsfreies Intervall von 12 Wochen abgelaufen ist
[19]. Richtwerte fir die Dauer einer Therapieeinheit, z. B. 15 bis 25 Minuten fir eine
krankengymnastische Behandlung, finden sich in den Verglitungsvereinbarungen zwischen
den gesetzlichen Krankenkassen einerseits und den Berufsverbanden der Physio-
therapeutinnen und Physiotherapeuten andererseits beziehungsweise in der seit 1. Juli 2019
glltigen Preisliste fiir die Vergitung physiotherapeutischer Leistungen [20].

Voraussetzung fir die Austibung des Berufes Physiotherapeutin oder Physiotherapeut und
Abrechnung mit den gesetzlichen Krankenkassen ist gemaR § 124 SGBV, dass die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die erforderliche Ausbildung sowie eine
entsprechende zur Flihrung der Berufsbezeichnung berechtigende Erlaubnis besitzen [21].
Praxen flir Physiotherapie missen liber eine Ausstattung verfligen, die eine zweckmalige und
wirtschaftliche Leistungserbringung gewaéhrleistet [21]. Die Zulassungsempfehlung des GKV-
Spitzenverbands enthadlt Mindeststandards fiir die raumlichen Voraussetzungen (z.B.
mindestens ein Behandlungsraum mit einer Therapiefliche von mindestens 20 gm) und
Grundausstattung (z. B. 2 hohenverstellbare Behandlungsliegen) [22]. Die Behandlung mit
Manueller Therapie darf nur durch eine Therapeutin oder einen Therapeuten erfolgen, welche
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ihre bzw. welcher seine Kenntnisse und Fahigkeiten in einer speziellen Weiterbildung zu dieser
Behandlungsmethode erlangt hat [23].

Untersuchungen der Allgemeinen Ortskrankenkasse (AOK) und der BARMER Krankenkasse
zeigen, dass knapp 17 % der AOK-Versicherten und etwa 20 % der BARMER-Versicherten
physiotherapeutische Leistungen in Anspruch nehmen, wobei zwischen den Bundeslandern
deutliche regionale Unterschiede festzustellen sind [24,25]. Es liegen keine Informationen
dazu vor, wie viele der Versicherten eine Verordnung aufgrund eines HWS-Syndroms erhalten.
Allerdings zadhlt die Diagnose Rickenschmerzen (ICD-Code: M54), worunter auch
Erkrankungen im Zervikalbereich fallen, zu der mit Abstand haufigsten Diagnose, die Anlass
fir eine Physiotherapie-Verordnung ist. So erhalten beispielsweise unter den AOK-
Versicherten knapp ein Drittel der physiotherapeutischen Patientinnen und Patienten eine
Verordnung aufgrund dieser Diagnose [24].
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei
Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei der Durchfihrung einer
Physiotherapie mit einer definierten Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz im
Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit
HWS-Syndrom entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitdt von der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -hadufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom sowie

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

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Patientinnen und Patienten mit Schmerzen
im HWS-Bereich. Die Prifintervention bildete die Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz. Als Vergleichsintervention galt die
Durchflihrung der gleichen Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit
und / oder -frequenz. Als Behandlungsdauer wurde die Dauer der einzelnen Physiotherapie-
Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen
Physiotherapie-Einheiten. Die Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der
Physiotherapie-Einheiten auf einen definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fiir 4 Wochen.

Falls keine Studien identifiziert werden konnten, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer,
unterschiedliche Behandlungsh&ufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt
miteinander vergleichen, sollten die MaBnahmen der Priifintervention in 3 Kategorien (aktive
oder passive Malknahmen oder Kombinationsbehandlungen) unterteilt werden. Als
Vergleichsintervention sollte in dem Fall jegliche Vergleichsintervention gelten.

Fir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat
=  Morbiditat, wie
o Schmerzen

o Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich

o Neurologische Symptome, wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl in der oberen Extremitat
= (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich beruflicher und sozialer
Teilhabe am Leben

= Beschwerden und Probleme bei alltdaglichen Aktivitaten
= Stress

Ergdnzend wurden die Medikamentenreduktion, der interventions- und erkrankungs-
bedingte Aufwand und die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung
betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wurde nur herangezogen, sofern hierbei
gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet wurden.
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Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarliteratur wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und PEDRO durchgefiihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews, PEDRO und HTA Database.

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

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst. Die
Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschatzung der qualitativen
Ergebnissicherheit wurde das Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene
bewertet und jeweils in niedrig oder hoch eingestuft. Die Ergebnisse der einzelnen Studien
wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Fiir die Evidenzsynthese waren 2 Herangehensweisen moglich, in Abhdngigkeit davon, ob
Studien vorlagen, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer, unterschiedliche
Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander
vergleichen oder nicht. Die Einzelergebnisse von Studien, die eine unterschiedliche
Behandlungsdauer, unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer
Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, sollten mithilfe von Metaanalysen quantitativ
zusammengefasst werden, sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter
Charakteristika vergleichbar waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet wurde.
Falls keine Studien identifiziert werden konnten, die eine unterschiedliche Behandlungsdauer,
unterschiedliche Behandlungsh&ufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt
miteinander vergleichen, sollten auf Basis von Metaanalysen innerhalb der Kategorien fiir die
Prifintervention Metaregressionen zur Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz
durchgefihrt werden.

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich 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 trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulieBen. In diesem Fall wurde die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.
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Die Ergebnisse wurden fur alle in den Studien berichteten Erhebungszeitpunkte dargestellt.
Fir die zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse und Ableitung von Aussagen zur
Belgelage wurde fiir jeden Endpunkt zwischen folgenden Auswertungszeitpunkten
unterschieden: Effekte im Verlauf einer Behandlungsserie (wahrend der Interventionsphase),
zeitnahe Effekte (unmittelbar oder 1 Woche nach Beenden der Interventionsphase) und
Effekte im Follow-up-Zeitraum (mehrere Wochen oder Monate nach der Interventionsphase).

3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die Ressourcenverbrauche bestimmt, die
jeweils direkt bei Anwendung der Prif- und Vergleichsintervention erforderlich sind. Fir die
anfallenden Leistungen wurden soweit moglich die jeweils relevanten regulierten oder
verhandelten Preise angesetzt.

Fur die Bewertung der Kosteneffektivitat sollten vergleichende Studien einbezogen werden,
das heilt Kosten-Effektivitdts- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder
Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne). Es erfolgte keine Einschrankung auf Studien aus
einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

Im Rahmen einer 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.
Dariiber hinaus wurden systematische Ubersichten und aus Anhérungsverfahren zur
Verfiigung gestellte Dokumente als weitere Informationsquellen und Suchtechniken genutzt.

Die identifizierten Zitate wurden durch 1 Reviewerin selektiert und durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

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

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
sollte sich an den Kriterien des CHEERS-Statement [26] orientieren, die Bewertung der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientierte sich an den Kriterien des EUnetHTA’s HTA
adaptation toolkit [27].

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitdit und die
Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren sollten im HTA-Bericht vergleichend
beschrieben werden.

3.3 Methoden ethische Aspekte
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Fir die Informationsbeschaffung erfolgte in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des
Hofmanschen Fragenkatalogs [28]. AnschlieRend erfolgte eine orientierende Recherche in den
Datenbanken BELIT und Ethicsweb. Des Weiteren wurden interessenabhdngige
Informationsquellen, zum Beispiel Webseiten von Interessenvertretern durchsucht. Relevante
Informationsquellen wurden im Schneeballsystem durchsucht.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von 1
Reviewerin auf Aussagen zu ethischen 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, in Orientierung an dem Fragenkatalog von Hofmann [28].

Zusatzlich wurden Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective
thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [29] dargestellt, erganzt.

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden im Social
Science Citation Index (SSCI) orientierende Recherchen durchgefiihrt. Des Weiteren wurde in
folgenden Informationsquellen recherchiert: interessenabhdngige Informationsquellen, zum
Beispiel Webseiten von Interessenvertretern, sowie Angaben aus Gesetzen, Verordnungen
oder Richtlinien. Relevante Informationsquellen wurden im Schneeballsystem durchsucht.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherche wurden von 1
Reviewerin oder 1 Reviewer auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisa-
torischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das
Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Zur ldentifizierung sozialer und organisatorischer Aspekte wurden zusatzlich Aspekte aus dem
Prasenztreffen mit Betroffenen und durch reflective thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-
Methodik [29] dargestellt, ergénzt.

Die Aufarbeitung sozialer Aspekte orientierte sich an dem von Mozygemba 2016 [30]
vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen, die der rechtlichen Aspekte an dem
Fragenkatalog nach Bronneke [31] und die der organisatorischen Aspekte an dem von Perleth
[32] vorgeschlagenen Raster zur Einschdtzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.

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

ThemenCheck Medizin 26



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

Da Studien zum direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
identifiziert werden konnten, kamen fiir die Evidenzsynthese die alternative Betrachtungs-
und Herangehensweise fur den Fall, dass keine solchen Studien gefunden werden konnten,
nicht zum Tragen.

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 3 RCTs (5 Dokumente) als relevant fur die
Fragestellung der Nutzenbewertung. Des Weiteren wurden 2 abgebrochene Studien sowie 1
Studie, fir die unklar war, ob sie abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert. Die letzte Suche
fand am 12.10.2018 statt.

In allen 3 Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen einer
Physiotherapie miteinander verglichen [33-37]. In 1 Studie wurde zusétzlich eine
unterschiedliche Dauer der einzelnen Therapieeinheit untersucht [33,37].

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto-Vargas 2015 [34]

Die RCT von Cuesto-Vargas 2015 wurde an einem medizinischen Versorgungszentrum in
Spanien durchgefiihrt. Insgesamt wurden 114 Patientinnen und Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen, lumbalen Kreuzschmerzen oder Osteoarthritis eingeschlossen. In den
vorliegenden Bericht flossen ausschlieBlich die Ergebnisse ein, die separat fiir die Subgruppe
der Patientinnen und Patienten mit chronischen Nackenschmerzen (n = 38) berichtet wurden.
Die Teilnehmenden erhielten (iber einen Zeitraum von 1 Jahr 1-stiindige allgemeine
Krankengymnastikeinheiten im Bewegungsbad als Gruppentherapie. Verglichen wurde eine
Behandlungsfrequenz von 2 x pro Woche mit einer Frequenz von 3 x pro Woche.

Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook 2015 [33,37]

Die RCT von Sherman 2014/Cook 2015 wurde in einem Forschungsinstitut in den USA
durchgefiihrt. Die Studie ist in 2 Therapiephasen aufgeteilt. In der 1. Therapiephase wurden
228 Patientinnen und Patienten mit chronischen unspezifischen Nackenschmerzen
eingeschlossen und einer von 6 Gruppen zugeordnet. 5 Gruppen erhielten Massagen mit
unterschiedlicher Dauer und Frequenz der Behandlung (30 Minuten 2 x oder 3 x pro Woche
sowie 60 Minuten 1 x, 2 x oder 3 x pro Woche) liber einen Zeitraum von 4 Wochen. Diese
wurden verglichen mit einer Gruppe, die keine Intervention erhielt und auf einer Warteliste
stand. Unterschiede zwischen den 5 Interventionsgruppen wurden zum Teil auch Uber
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Regressionsanalysen untersucht. Am Ende der 1. Therapiephase wurden 179 Patientinnen und
Patienten der Interventionsgruppen ein 2. Mal randomisiert (stratifiziert nach primarer
Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche (ber
einen Zeitraum von 6 Wochen oder keiner zusatzlichen Massageneinheit. Die Ergebnisse
wurden am Ende der 2. Therapiephase in der 12. und 26. Woche nach 1. Randomisierung auf
2 Wegen analysiert. Zum einen wurden zur Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus
der 1. Therapiephase die langfristigen Ergebnisse (mehrere Wochen oder Monate nach der
Interventionsphase) miteinander verglichen, wobei die Interventionsgruppe mit den
geringsten Verbesserungen zeitnah nach der ersten 4-wochigen Therapiephase als
Referenzgruppe genommen wurde. Zum anderen wurde die Gruppe, die zusatzliche
Massagen erhielt, mit der, die keine zusatzlichen Massagen erhielt, verglichen. Fiir diesen
Vergleich wurden kurzfristige Ergebnisse (12. Woche nach 1. Randomisierung) und langfristige
Ergebnisse (26. Woche nach 1. Randomisierung) analysiert.
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Abbildung 1 gibt einen Uberblick iiber den Aufbau der Studie.
1. Therapiephase, 2. Therapiephase,
1.-4. Woche 6.-11. Woche

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

30 Minuten 2 x
pro Woche

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

30 Minuten 3 x
pro Woche

\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

\ 4

60 Minuten 1 x
pro Woche

\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

60 Minuten 2 x
pro Woche

\ 4

keine zusatzlichen Massagen

60 Minuten 1 x pro Woche

A 4

60 Minuten 3 x
pro Woche

keine zusatzlichen Massagen

Warteliste

Abbildung 1: Uberblick Aufbau Studie Sherman 2014/Cook 2015

Kombination klassische Massagetherapie und Wérmetherapie

Haas 2010 [35,36]

Die RCT von Haas 2010 wurde in 4 Praxen fir Chiropraktik in den USA durchgefiihrt. Insgesamt
wurden 80 Patientinnen und Patienten mit chronischen zervikogenen Kopfschmerzen
eingeschlossen. Die Interventionen umfassten spinale Manipulationen an der HWS sowie
Massagen kombiniert mit einer Warmetherapie. In dem vorliegenden Bericht wurden nur die
Gruppen mit Massage- und Warmetherapie (n = 40) betrachtet, da manipulative Therapien in
Deutschland nicht zu physiotherapeutischen Interventionen und somit auch nicht zu den
erstattungsfahigen Heilmitteln gehoren. Die Teilnehmenden erhielten Gber einen Zeitraum
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von 8 Wochen heine Kombination aus leichter Massage und Warmetherapie (10 Minuten pro
kombinierte Einheit). Verglichen wurde eine Behandlungsfrequenz von 1 x pro Woche mit
einer Frequenz von 2 x pro Woche. Die Gruppe mit der 1 x wochentlichen Behandlung hatte
zusatzlich 1 x pro Woche eine 10-minitige Visite (2 Minuten Beratung und 8 Minuten
manuelle Untersuchung) bei einer Therapeutin oder einem Therapeuten.

4.3 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Aus den 3 oben beschriebenen Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten
extrahiert werden. Tabelle 1 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patienten-
relevanten Endpunkten aus den eingeschlossenen Studien. In 1 Studie wurden Daten zum
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt berichtet, diese waren jedoch nicht fiir die
Nutzenbewertung verwertbar, da die Ergebnisse fir die Subgruppe der Patientinnen und
Patienten mit Nackenschmerzen nicht separat dargelegt waren [34]. (Schwerwiegende)
unerwinschte Ereignisse wurden in 1 Studie erhoben, diese waren jedoch nicht fiir die
Nutzenbewertung verwertbar, da die Ereignisse nicht getrennt fir die einzelnen
Vergleichsgruppen berichtet wurden [33,37]. Zu den Endpunkten Mortalitét,
Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich, neurologische Symptome sowie
gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in keiner Studie Daten berichtet.

Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte

Mortalitat Morbiditat U
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(CIU] ) o E 2 L 3 = 0o 0o ® )
Cuesto- - - - - - - . -
Vargas 2015
Sherman - ° - - o - - ° °
2014/Cook
2015
Haas 2010 - ° - - - - - ° -

e Daten wurden berichtet und waren verwertbar

o Daten wurden berichtet aber waren nicht fiir Nutzenbewertung verwertbar

- es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / der Endpunkt wurde nicht erhoben
HWS: Halswirbelsdule, LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis

ThemenCheck Medizin 30



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene

Das Verzerrungspotenzial auf Studienebene sowie der Ergebnisse zu allen Endpunkten wurde
fur alle Studien als hoch eingestuft. Dies lag fur alle Studien an der fehlenden Verblindung von
Patientinnen und Patienten sowie behandelnden Personen und an moglichen Verzerrungen
aufgrund der ausschlieRlich subjektiven (das heit von Patientinnen und Patienten
berichteten) Endpunkte. In 1 Studie [34] kamen weitere Griinde fir ein mogliches
Verzerrungspotenzial, wie beispielweise fehlende Angaben zur Technik der Randomisierung,
hinzu.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt hierarchisch sortiert nach Endpunkten und Vergleichen.
Ergdnzend werden unter 4.5.4 die Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme dargestellt.

4.5.1 Ergebnisse zu Endpunkt Schmerz

4.5.1.1 Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung der
Schmerzintensitat

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung der Intensitdt von Nackenschmerzen, definiert
als um eine mindestens 30 %-ige Verbesserung vom Baseline-Wert auf einer numerischen
Ratingskala (Wertebereich 0 bis 10, hohere Skalenwerte indizieren grofRere Schmerzen)
erhoben. Zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen einige
der Interventionsgruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe ohne
Intervention. Ergebnisse zu Unterschieden zwischen den Interventionsgruppen wurden nicht
berichtet, sodass keine Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit einer Intervention
gegenilber einer anderen gezogen werden koénnen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Ergebnisse fur die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-
stlindige Massage (iber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielten, waren im Vergleich zur
Gruppe ohne zusatzliche Massage besser. Die Unterschiede waren jedoch statistisch nicht
signifikant.

4.5.1.2 Intensitat von Nackenschmerzen

Die Intensitat von Nackenschmerzen wurde in 2 Studien zu einer unterschiedlichen
Behandlungsdauer, unterschiedlichen Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer
Massagetherapie [33,37] beziehungsweise Kombination aus Massage- und Warmetherapie
[35,36] erhoben, einmal auf Basis einer Numerischen Ratingskala und einmal auf Basis der
Modifizierten Von Korff Skala (Wertebereich 0 bis 100, wobei hohere Skalenwerte groRRere
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Schmerzen indizieren). In der Studie von Haas 2010 [35,36] wurden darliber hinaus die
Intensitat zervikogener Kopfschmerzen (Modifizierte Von Korff Skala), sowie die Anzahl
zervikogener und anderer Kopfschmerzen in den letzten 4 Wochen untersucht. Die Ergebnisse
zur Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen sind in
Tabelle 2 aufgefiihrt.

Zu keinem der in der Studie von Haas 2010 [35,36] erhobenen Endpunkte wurden statistisch
signifikante Unterschiede zwischen einer 1 x wodchigen und 2 x wdchigen Massage- und
Warmetherapie gefunden.

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] ergaben sich fir einige
Interventionsgruppen statistisch signifikante Unterschiede im Vergleich zu keiner Intervention
zeitnah nach einer 4-wdchigen Massagetherapie (1. Therapiephase). Lineare Trendtests flr
die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer zeigten einen
signifikanten Effekt in Abhdngigkeit der Behandlungsfrequenz und -hdufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche fiihrte zu einer geschdtzten Verbesserung der
Schmerzintensitat um 0,75 Punkte auf einer  Numerischen Ratingskala
(95 %-Konfidenzintervall (KI) [-1,01; -0,47]). Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit
einer Intervention gegenulber einer anderen kdnnen aufgrund dieser Ergebnisse nicht gezogen
werden, da zum einen Ergebnisse linearer Trendtests fiir die 30-Minuten Interventions-
gruppen fehlen und zum anderen keine Ergebnisse zum direkten Vergleich zwischen den
einzelnen Interventionsgruppen vorliegen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26. Woche)
wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede
gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massage. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht mehr in der 26. Woche.
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Tabelle 2: Ergebnisse Intensitdat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen

Kopfschmerzen
Studie Betrachteter Vergleich, Intervention Vergleich Intervention vs.
Endpunkt Maesszeitpunkt Vergleich
Messinstrument
Anderung Anderung Anderung
verglichen zu | verglichen zu | verglichen zu
Studien- Studien- Studienbeginn
beginn beginn Mittelwert-
MW (SD)? MW (SD)? differenz,
p-Wert?
Klassische Massagetherapie
Sherman 1 x 60 min/Wo vs. keine -1,21 -0,51 -0,43
2014/Cook 2015 (1. | Intervention, 5. Wo p=0,37
Th ieph
erapiephase) 2 x 30 min/Wo vs. keine 11,66 0,51 -1,02°
Nackenschmerzen Intervention, 5. Wo p =0,03°
(NRS) X
2 x 60 min/Wo vs. keine 22,21 -0,51 -1,56°
Intervention, 5. Wo p = 0,001°
3 x 30 min/Wo vs. keine -1,62 -0,51 -0,83°
Intervention, 5. Wo p=0,07°
3 x 60 min/Wo vs. keine -2,74 -0,51 -2,07°
Intervention, 5. Wo p < 0,001°
Sherman 1 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
2014/Cook 2015 12. Wo -1,43° -2,30° 0,87°
(Na;h beo.bachhtu ng p=0,077"
il' Tkerap':p 3se) | 56 Wo -1,50° 2,31 0,81
ackenschmerzen
=0,131°
(NRS) P=%
2 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,19° -2,30° 0,11°
p=0,817°
26. Wo -1,74° -2,31° 0,56°
p =0,257°
3 x 30 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,39° -2,30° -0,09
p=0,854
26. Wo -2,14° -2,31° 0,17
p=0,728
3 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Woche -2,74° -2,30° -0,45°
p = 0,349°
26. Woche -1,84° -2,31° 0,47°
p = 0,364°
(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Ergebnisse Intensitdat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen
Kopfschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention Vergleich Intervention vs.
Endpunkt Messzeitpunkt Vergleich

Messinstrument

Anderung Anderung Anderung
verglichen zu | verglichen zu | verglichen zu
Studien- Studien- Studienbeginn
beginn beginn Mittelwert-
MW (SD)? MW (SD)? differenz,
p-Wert?
Sherman Zuséatzliche Massage (1 x pro Wo
2014/Cook 2015 (2. | fur 6 Wo) vs. keine zusatzliche
Therapiephase) Massage
Nackenschmerzen 12. Wo -2,52° -1,90° -0,61°
(NRS) p=,032P
26. Wo -1,91° -1,89° -0,01°
p =0,973°
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Zervikogene 4. Wo -7,0 -12,2 k.A.
Kopfschmerzen 8 W 147 139 KA
(MVK) - Wo -14, -13, A.
12. Wo -14,8 -9,3 5,1¢
24. Wo -15,3 -10,1 4,6°
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Anzahl 4. Wo -1,6 -3,5 k.A.
zervikogener
. 8. Wo -3,1 -5,1 k.A.
Kopfschmerzen in
den letzten 4 12. Wo -6 3,3 3,1¢
Wochen 24. Wo 7,1 5,5 2,4
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Anzahl anderer
. 12. Wo -1,8 -2,7 0,3¢
Kopfschmerzen in
den letzten 4 24. Wo 11 12 06°
Wochen
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Nackenschmerzen 12. Wo 134 11.8 11¢
(MVK)
24. Wo -17,7 -10,6 3,3¢
(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Ergebnisse Intensitdat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen
Kopfschmerzen (Fortsetzung)

a: Nur aufgefuhrt, wenn berichtet.

b: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der
Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Nackenschmerzen und
Ethnie (weiB, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

c: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Intensitdt zervikogene
Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter, Geschlecht, Migrane, Vertrauen der Patientin
oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an
Manipulationen und Massage.

k.A.: keine Angabe; min: Minuten; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert, NRS: Numerische

Ratingskala; SD: Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Woche

4.5.1.3 Gesamtverbesserung

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten erhoben, der nach einer Behandlungsserie mit Massage die Nackenschmerzen als
»deutlich besser oder ganz verschwunden” im Vergleich zu Studienbeginn einschatzte (Global
Rating of Improvement Skala mit Wertebereich 1 bis 7, h6here Skalenwerte indizieren weniger
Verbesserung). Zeitnah nach einer 4-wdchigen Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen
einige der Interventionsgruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe
ohne Intervention. Fiir die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche wurden dariiber hinaus
statistisch signifikant bessere Ergebnisse im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen
gefunden. Im Follow-up Zeitraum wies ebenfalls die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche in
der 12. Woche statistisch signifikant bessere Ergebnisse aus als die anderen
Interventionsgruppen mit geringerer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz.
Effektschatzer und KI wurden allerdings nur fir den Vergleich 3 x 60 Minuten versus 2 x 30
Minuten pro Woche berichtet: Relatives Risiko (RR)=2,4, 95 %-KI [1,1; 4,9]. Dieser
Unterschied bestand jedoch nicht mehr in Woche 26.

Die Ergebnisse fur die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-
stiindige Massage Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, waren zeitnah nach der
Intervention signifikant besser im Vergleich zur Gruppe ohne zuséatzliche Massagen (RR = 2,3,
95 %-Kl [1,3; 3,9]). Dieser Unterschied bestand jedoch ebenfalls nicht mehr in Woche 26.

4.5.1.4 Gesamtbewertung der Ergebnisse

In der Gesamtschau ergibt sich fir den Endpunkt Schmerz kein Anhaltspunkt flr einen
(h6heren) Nutzen der Durchfiihrung einer Physiotherapie (Massagetherapie, Massage- und
Warmetherapie) mit einer definierten Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz im
Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer,
-haufigkeit und / oder -frequenz.
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4.5.2 Ergebnisse zu Endpunkt Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivititen

4.5.2.1 Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung sowie mit
Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] wurde der Anteil der Patientinnen und
Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung des Neck-Disability Index, definiert als um eine
mindestens 5 Punkte Verbesserung vom Baseline-Wert (Wertebereich 0 bis 50, hohere
Skalenwerte indizieren groRere funktionelle Beeintrachtigungen), erhoben. Zeitnah nach
einer 4-wochigen Massagetherapie (1. Therapiephase) wiesen einige der Interventions-
gruppen statistisch signifikant bessere Ergebnisse auf als die Gruppe ohne Intervention.
Ergebnisse zu Unterschieden zwischen den Interventionsgruppen wurden nicht berichtet,
sodass keine Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit einer Intervention gegeniiber
einer anderen gezogen werden kénnen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26. Woche) wurden
zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massage: RR = 1,56, 95 %-KI [1,08; 2,25]. Dieser Effekt konnte hauptsachlich fir
die Patientinnen und Patienten festgestellt werden, die in der 1. Therapiephase 60-minitige
(1 x/2 x/3 x pro Woche) Massageeinheiten erhalten haben. Dieser Unterschied bestand
jedoch nicht mehr in der 26. Woche.

Firr alle anderen erhobenen Endpunkte zu Aktivitatseinschrankungen (z. B. > 7 Tage in den
letzten 4 Wochen, an denen zur Halfte des Tages oder mehr den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte) wurde zeitnah nach einer 4-wdchigen Massagetherapie (1.
Therapiephase) kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt
(Omnibus-Test). Die Ergebnisse im Follow-up Zeitraum (12. und 26. Woche) und in der 2.
Therapiephase wurden nicht statistisch ausgewertet.

4.5.2.2 Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten gemessen als stetiger
Endpunkt

In allen 3 eingeschlossen Studien [33-37] wurde der Endpunkt Beschwerden und Probleme bei
alltaglichen Aktivitdten als Veranderungen der Werte des Neck Disability Indexes
(Wertebereich 0 bis 50) oder der Modifizierten Von Korff Skala (Wertebereich 0 bis 100)
untersucht, wobei héhere Skalenwerte groflere funktionelle Beeintrachtigungen indizieren.
Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Die Studie von Cuesto-Vargas 2015 [34] zeigte im Verlauf der Therapie nach 8 Wochen
statistisch signifikant bessere Ergebnisse einer 3 x wochigen Krankengymnastik im
Bewegungsbad im Vergleich zu einer 2 x wochigen. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht
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mehr im Verlauf nach 6 Monaten und zeitnah nach Beenden der Interventionsphase (12
Monate).

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] ergaben sich statistisch signifikante
Unterschiede im Vergleich zu keiner Intervention zeitnah nach der Intervention fir alle
Interventionsgruppen, aulRer der Gruppe mit 3 x 30 pro Woche (1. Therapiephase). Lineare
Trendtests fir die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer zeigten
einen signifikanten Effekt in Abhangigkeit der Behandlungsfrequenz und -haufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche fuhrte zu einer Verbesserung des Neck Disability Index
um 1,81 Punkte (95 %-KI [-2,52; -1,10]). Schlussfolgerungen hinsichtlich der Uberlegenheit
einer Intervention gegenliber einer anderen konnen aufgrund dieser Ergebnisse nicht gezogen
werden, da zum einen Ergebnisse linearer Trendtests fir die 30-Minuten
Interventionsgruppen fehlen und zum anderen keine Ergebnisse zum direkten Vergleich
zwischen den einzelnen Interventionsgruppen vorliegen. Im Follow-up Zeitraum (12. und 26.
Woche) wurden zwischen den Interventionsgruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede gefunden.

Die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-stiindige Massage
Uber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielt, wies zeitnah nach der Intervention (12. Woche
nach 1. Randomisierung) statistisch signifikant bessere Werte auf als die Gruppe ohne
zusatzliche Massagen. Dieser Unterschied bestand jedoch nicht mehr in der 26. Woche.

In der Studie von Haas 2010 [35,36] wurden zu keinem Erhebungszeitpunkt statistisch
signifikante Unterschiede zwischen einer 1 x wochigen und 2 x wochigen Massage- und
Warmetherapie gefunden.
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Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn
Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,
zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn
MW (SD)? MW (SD)?
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto-Vargas 2015 2 xvs. 3 xproWo
Beschwerden und 8. Wo -6,19 (4,37) | -9,53(8,51) -3,34
Probleme bei p = 0,025
alltaglichen ’
Aktivititen 6. Mo -4,78 (3,06) | -6,13 (4,70) -1,35
(NDI) p =0,486
12. Mo -3,96 (3,85) | -4,91(2,91) -0,95
p=0,778
Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook | 1 x 60 min/Wo vs. keine -0,86 1,45 -2,31°
2015 (1. Therapie- Intervention, 5. Wo p=0,02°
h
phase) 2 x 30 min/Wo vs. keine 0,89 1,45 2,35
Beschwerden und Intervention, 5. Wo p =0,03°
Probleme bei !
alltaglichen 2 x 60 min/Wo vs. keine -2,06 1,45 -3,44b
Aktivitaten Intervention, 5. Wo p = 0,001°
(NDI) 3 x 30 min/Wo vs. keine 0,05 1,45 -1,73b
Intervention, 5. Wo p=0,10°
3 x 60 min/Wo vs. keine -4,36 1,45 -5,63°
Intervention, 5. Wo p< 0,001b
(Fortsetzung)

ThemenCheck Medizin

38




Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

Tabelle 3: Ergebnisse Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn

Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,

zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn

MW (SD)? MW (SD)>

Sherman 2014/Cook | 1 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo

2015 12. Wo -1,80° -2,94° 1,15°
(Nachbeobachtung b =0,365"
;' Thsrap'jphased) 26. Wo -2,22b -2,82° 0,60°
eschwerden un
=0,655"
Probleme bei P="
alltsglichen 2 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
Aktivitaten 12. Wo -2,89b -2,94° 0,05
(NDI) p = 0,966°
26. Wo -2,86° -2,82° -0,04°
p =0,974°
3 x 30 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Wo -2,72° -2,94° 0,23°
p =0,852°
26. Wo 2,15k -2,82° 0,66°
p =0,616°
3 x 60 min vs. 2 x 30 min/Wo
12. Woche -4,25P -2,94° -1,31b
p =0,288°
26. Woche -2,49b -2,82° 0,32°
p =0,841°
Sherman 2014/Cook | Zuséatzliche Massage (1 x pro Wo
2015 (2. Therapie- fiir 6 Wo) vs. keine zusatzliche
phase) Massage
Beschwerden und 12. Wo -4,36° -1,50° -2,87°
Probleme bei p < 0,001P
aIItagllchen 26. Wo -3 23b 1 79b 1 44b
Aktivitaten 0 =0,110°
(NDI)
(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Ergebnisse Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

Ethnie.

Manipulationen und

Massage.

b: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der
Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Nackenschmerzen und

Studie Betrachteter Vergleich, Intervention | Vergleich Intervention vs.
Messinstrument Messzeitpunkt Vergleich
Anderung im
Vergleich zu
Studienbeginn
Anderung Anderung Mittelwerts-
verglichen verglichen zu | differenz,
zu Studien- | Studien- p-Wert?
beginn beginn
MW (SD)? MW (SD)?
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 1xvs.2xproWo
Funktionelle
T 12. Wo -17,1 -10,1 2,3¢
Beeintrachtigung
durch zervikogene 24. Wo 22,6 12,2 5,8¢
Kopfschmerzen
(MVK)
Haas 2010 1xvs. 2x pro Wo
Funktionelle 12. Wo 11 7,8 2,0°
Beeintrachtigung
durch Nacken- 24. Wo -20,2 -6,9 8,0¢
schmerzen
(MVK)
a: Nur aufgefuhrt, wenn berichtet.

c: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: MessgroRe, Intensitat zervikogene
Kopfschmerzen, Anzahl tervikogener Kopfschmerzen, Alter, Geschlecht, Migrane, Vertrauen der Patientin
oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an

k.A.: keine Angabe; min: Minuten; Mo: Monat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert, NDI:
Neck Disability Index; SD: Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Woche

4.5.2.3 Gesamtbewertung der Ergebnisse

In der Gesamtschau ergibt sich fir den Endpunkt Beschwerden und Probleme bei alltaglichen

Aktivitaten kein Anhaltspunkt fir einen (hoheren) Nutzen der Durchfiihrung einer

Physiotherapie mit einer definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im

Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer,

-h&ufigkeit und / ode

4.5.3 Ergebnisse zu

r -frequenz.

Endpunkt Stress

Die Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] untersuchte den Endpunkt wahrge-
nommener Stress, gemessen auf der Perceived Stress Scale (Wertebereich 0 bis 40, hohere
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Skalenwerte indizieren groBeren Stress). Zeitnah nach einer 4-wochigen Massagetherapie (1.
Therapiephase) mit einer unterschiedlichen Behandlungsdauer, unterschiedlichen
Behandlungshaufigkeiten und /oder -frequenzen wurde kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt (Omnibus-Test). Im Follow-up Zeitraum wies
die Gruppe mit 3 x 60 Minuten pro Woche in der 12. Woche statistisch signifikant bessere
Ergebnisse auf als die anderen Interventionsgruppen mit geringerer Behandlungsdauer und /
oder -frequenz (Spannweite Mittelwertsdifferenz: -2,10 bis -3,45). Dieser Unterschied bestand
jedoch nicht mehr in Woche 26.

Die Ergebnisse fur die Gruppe, die in der 2. Therapiephase zusatzlich 1 x wochentlich eine 1-
stiindige Massage liber einen Zeitraum von 6 Wochen erhielten, waren besser im Vergleich
zur Gruppe ohne zusatzliche Massage. Die Unterschiede waren jedoch nicht statistisch
signifikant.

Insgesamt ergibt sich fir den Endpunkt Stress kein Anhaltspunkt flir einen (héheren) Nutzen
der Durchfiihrung einer Physiotherapie (Massagetherapie) mit einer definierten Behandlungs-
dauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben Physiotherapie
mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz.

4.5.4 Ergebnisse zu Endpunkt Medikamenteneinnahme

In einer Studie [35,36] wurde die Haufigkeit der Einnahme rezeptfreier Medikamente zur
Pravention oder Behandlung von Kopfschmerzen in der Gruppe, die 1 x wochentlich eine
Massage- und Warmetherapie erhielt, verglichen mit der Gruppe, die die gleiche Therapie 2 x
pro Woche erhielt. Die Einnahme von Medikamenten war in beiden Gruppen dhnlich, es zeigte
sich zu keinem Erhebungszeitpunkt ein statistisch signifikanter Unterschied.

4.6 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 4 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte. Die Tabelle unterteilt die Ergebnisse der zusammenfassenden Endpunkte-
Betrachtung nach Auswertungszeitpunkt (Verlauf, zeitnah nach Intervention und Follow-up).
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Tabelle 4: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte

Gesamt- Morbiditat UE Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt sowie
morta- psychosoziale Aspekte
litét / Schmerz Funk- Neuro- (schwer | Gesund- | Gesund- | Beschwer- | Stress
?esamt- tions- logische | wiegen- | heits- heits- den und
Uber- stérung | Symp- de) UE/ | bezog- bezo- Probleme
leben enin tome Abbruch | enele- | genes bei alltag-
der wegen bens- soziales | lichen
HWS / UE qualitdt | Funk- Aktivi-
im tions- tdten
Schul- niveau
ter-
Armbe-
reich
Verlauf
- S - - - - - m -
Ha Cu
Zeitnah nach Intervention
- m - - - - - m S
Ha, Cu, Ha, She/Co?
She/Co? She/Co?
Follow-up
- m - - - - - S my
Ha, Ha, She/Co' 2
She/Co%? She/Co% 2

&: kein Anhaltspunkt, homogenes Ergebnis

f1U: kein Anhaltspunkt, heterogenes Ergebnis

-: keine Daten berichtet

Cu: Cuesto-Vargas 2015; Ha: Haas 2010; HWS: Halswirbelsiule; She/Co®: Sherman 2014/Cook 2015 (1.
Therapiephase); She/Co?%: Sherman 2014/Cook 2015 (2. Therapiephase); UE: unerwiinschtes Ereignis

4.7 Diskussion

Die eingeschlossenen Studien wiesen eine hohe inhaltliche Heterogenitat auf. Diese bezog
sich zum einen auf die unterschiedlichen adressierten physiotherapeutischen Interventionen
und zum anderen auf die Studienpopulationen. Die betrachteten Interventionen umfassten
Massagetherapie, eine Kombination aus Massage- und Warmetherapie sowie aktive
Krankengymnastik im Bewegungsbad als Gruppentherapie. Fir andere, in der Praxis haufiger
verschriebenen physiotherapeutischen Interventionen, wie Krankengymnastik als Einzel-
therapie und Manuelle Therapie [24,25], konnten keine Studien identifiziert werden. Das
heiRt, die untersuchten Interventionen reprasentieren nur mangelhaft die in der Praxis der
Physiotherapie in Deutschland durchgefihrten physiotherapeutischen MaBnahmen. Dariiber
hinaus wird in der Regel, in Abhdngigkeit vom Schweregrad, der Ursache und Auspragung
eines HWS-Syndroms, ein multimodaler Therapieansatz, das heillt eine Kombination aus
aktiven und passiven MalBnahmen sowie Schulung, empfohlen [38,39].
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Die Studienpopulationen bestanden ausschlieBlich aus Patientinnen und Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen. Trotzdem ist,
aufgrund der unterschiedlich maoglichen zugrundeliegenden Ursachen fiir die
Nackenschmerzen beziehungsweise zervikogenen Kopfschmerzen, von einer potenziell hohen
Heterogenitat der Studienpopulationen auszugehen. So wurden in der Studie von Sherman
2014/Cook 2015 [33,37] Patientinnen und Patienten mit unspezifischen chronischen
Nackenschmerzen eingeschlossen. In der Studie von Haas [35,36] standen zervikogene
Kopfschmerzen, deren Ursachen unklar oder nicht berichtet wurden, im Vordergrund. Ebenso
waren die Ursachen der Nackenschmerzen bei den in die Studie von Cuesto-Vargas [34]
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten unklar. Patientinnen und Patienten mit akuten
oder subakuten Beschwerden wurden nicht betrachtet.

In der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 [33,37] wurde eine klinisch relevante
Verbesserung der Intensitdat von Nackenschmerzen definiert als um eine mindestens 30 %ige
Verbesserung vom Baseline-Wert gemessen auf einer numerischen Ratingskala. Diese
Definition korrespondiert mit den Ergebnissen mehrerer Studien zur Untersuchung des
minimal klinisch relevanten Ausmales der Schmerzlinderung gemessen auf einer
numerischen Ratingskala [40-42]. Des Weiteren wurde in der Studie von Sherman 2014/Cook
2015 eine klinisch relevante Verbesserung des Neck-Disability Index als um eine Verbesserung
von mindestens 5 Punkten vom Baseline-Wert definiert. Diese Definition entspricht der
einigen Studien zufolge minimal klinisch relevanten Verbesserung des Neck-Disability Index
[43,44]. Andere Studien definierten eine minimal klinisch relevante Verbesserung bereits bei
einer Verbesserung um 3 beziehungsweise 3,5 Punkte [45,46].

Aufgrund der geringen Anzahl eingeschlossener Studien wurden, trotz der oben ausgefihrten
inhaltlichen Heterogenitat, die Ergebnisse der Einzelstudien fir die Darstellung der Beleglage
zusammen und nicht getrennt nach physiotherapeutischer Intervention betrachtet.
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Die Durchfihrung einer Physiotherapie, die den im Heilmittelkatalog aufgefiihrten
»MaBnahmen der Physikalischen Therapie” fur die jeweiligen Diagnosegruppen zuzuordnen
ist [18], wird im Rahmen der vertragsdrztlichen Versorgung von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet. Die Verglitung pro Therapieeinheit mit vorgegebenen Richtwert fiir
die Behandlungsdauer [20] ist bei der vorliegenden Fragestellung fir die Prif- und
Vergleichsintervention dieselbe. Die Interventionskosten wurden beispielhaft fir die
Durchfiihrung einer klassischen Massagetherapie fir die Diagnosegruppe WS2
(Wirbelsaulenerkrankungen mit prognostisch langerdauerndem Behandlungsbedarf) in 2
Szenarien betrachtet. Szenario 1 legte einen im Heilmittelkatalog definierten Regelfall
zugrunde. Danach wiirde im Rahmen der Gesamtverordnungsmenge eine Behandlungsserie
von 10 Behandlungseinheiten mit einer Behandlungsdauer von 20 Minuten (Richtwert fiir eine
Einheit 15-20 Minuten [20]) und einer Frequenz von 2 x wochentlich iber einen Zeitraum von
5 Wochen durchgefiihrt. Szenario 2 stellte ein hypothetisches Szenario dar und basierte auf
der in der Studie von Sherman 2014/Cook 2015 untersuchten Intervention, die verglichen mit
den anderen in der Studie untersuchten Interventionen die besten Ergebnisse aufwies.
Demnach wiirden Massagen 3 x wochentlich mit einer Dauer von 60 Minuten 5 Wochen lang
durchgeflhrt. In Szenario 2 wirde sich so die Behandlungshaufigkeit von 10 auf 15 Einheiten
erhohen.

Der Preis fur eine Behandlungseinheit wurde der Preisliste ,Leistungen Krankengymnastik /
Physiotherapie, Massagen und medizinische Bader” giiltig seit Juli 2019 [20] enthommen. Fiir
eine klassische Massagetherapie (Positionsnummer X0106) fallen 15,40 € pro Anwendung an.
Flr Szenario 2 wurde angenommen, dass sich die Vergltung pro Einheit entsprechend der
langeren Dauer der Behandlungseinheit erhéht, also in diesem Falle verdreifacht (46,20 € pro
Anwendung). Danach ergaben sich Gesamtkosten pro Patientin oder Patient fiir ein
Behandlungsintervall von 5 Wochen von 154 € fir Szenario 1 und 693 € fir Szenario 2.

Zusatzlich ergeben sich Zuzahlungen fir die Patientin oder den Patienten in Héhe von 10 %
der Kosten fiir eine Therapieeinheit zuzliglich einer 10 €-Pauschale pro Verordnung. Unter der
Annahme der Ausstellung einer Verordnung und der Annahme der Verdreifachung der
Zuzahlung pro Einheit in Szenario 2 ergaben sich fir Szenario 1 Zuzahlungen in Hohe von
25,40 € und fiur Szenario 2 in Hohe von 79,30 €.
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5.2 Kosteneffektivitat
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung konnten keine relevanten
gesundheitsokonomischen Evaluationen identifiziert werden. Die letzte Suche fand am
31.10.2018 statt.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die im Fragebogen nach Hofmann [28] identifizierten ethischen Aspekte beziehen sich auf die
an der Therapie beteiligten Akteure und deren Kontextfaktoren, wobei besonders die
Strukturen des Gesundheitssystems mit ihren Zustandigkeits- und Verteilungsfragen
betrachtet werden kénnen. Die Recherche ergab keine Antworten auf wichtige Fragen zur
Kultursensibilitdt, der Bedeutung von Angehorigen beziehungsweise Familie sowie
Einflussfaktoren, die fiir den praktischen Verlauf der Anwendung einer Technologie relevant
sind, wie z.B. zeitliche und raumliche Gegebenheiten. Es fehlen auch weitestgehend
systematische Reflexionen ethisch relevanter Aspekte der therapeutischen Praxis. Daher
wurden auch Artikel aufgegriffen, die die identifizierten Fragen nicht direkt beantworten,
jedoch Hinweise zur ethischen Reflexion bieten.

Als direkte Akteure sind zunidchst die Patientinnen und Patienten, wie auch die
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu betrachten, die in einer therapeutischen
Beziehung stehen. Im Mittelpunkt dieser Beziehung stehen der Aufbau von Vertrauen und die
individuelle und kontextbezogene Therapiegestaltung [47]. Auch mit Blick auf physiologische
Ursachen erscheinen Individualitdt und Kontext der Betroffenen relevant [47]. Die exakte
Diagnose kann nach Einschatzung der Autorinnen und Autoren ein Indikator fiir den
bendtigten Umfang an Physiotherapie sein. Dies bedeutet aber auch, dass mehr
Physiotherapie in Form einer hoheren Behandlungsdauer, -hdufigkeit und / oder -frequenz
nicht unbedingt ,besser” ist. Clair et al. stellten fest, dass Patientinnen und Patienten mit
nichttraumatischen Schmerzen im Bereich der HWS und verschiedenen Arten der
Beeintrachtigung im HWS-Bereich eine unterschiedliche Anzahl an Physiotherapie-Einheiten
bediirfen [48]. Entsprechend betrifft die individuelle Abstimmung der Therapie aus Sicht des
Autorenteams auch zeitliche Aspekte. Dabei kdnnen aufgrund verschiedener Faktoren auch
Verzégerungen oder Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie
auftreten (siehe dazu auch Abschnitt zu sozialen Aspekten, 6.2).

Ein weiterer relevanter Aspekt betrifft die angewendeten therapeutischen Malknahmen und
die Qualifikation der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten. Pilotprojekte zur
Einfihrung von Blankoverordnungen zeigten, dass in den Modellgruppen mit Blanko-
verordnung haufiger Manuelle Therapie und weniger ,allgemeine Krankengymnastik”
verwendet wurde als in der bisherigen Regelversorgung verschrieben wird [49,50]. Fir die
Durchfiihrung einer Manuellen Therapie bestehen zusatzliche Anforderungen an die
Qualifikation [19]. Die Einfihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft
getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz [51] fihrt zu Struktur- und
Rollenveranderungen, die auch die Beziehung zwischen Patientin oder Patient und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen kénnen.
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Nach Einschatzung des Autorenteams driickt sich die Wertschatzung der Berufsgruppe der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten durch die Einrdumung eines angemessenen
zeitlichen Rahmens beziehungsweise einer individuellen zeitlichen Variabilitat fiir die
adadquate Durchflihrung der Physiotherapie aus. Hierbei erscheint vor allem der Zeitrahmen
fir die Dauer einer Therapieeinheit relevant, da dieser fur bestimmte Patientinnen und
Patienten als recht eng eingeschatzt werden kann (siehe dazu auch Ergebnisse zu sozialen
Aspekten, 6.2). Eine Anderung des zeitlichen Rahmens wiirde eine entsprechende Vergiitung
voraussetzen.

Des Weiteren spielen Aspekte zu Zugangsgerechtigkeit und Verteilungsfragen eine wichtige
Rolle. So missen die verschriebenen physiotherapeutischen MalRnahmen (berhaupt zur
Verfligung stehen. Fir die Durchfiihrung einer Manuellen Therapie beispielsweise sind
zusatzliche Qualifikationen erforderlich [19]. Eine andere Form der strukturellen
Begrenzungen des Zugangs sind die finanziellen Mittel. So kénnen das festgelegte
Ausgabenvolumen der verschreibenden Arztinnen und Arzte, aber auch mangelnde Vorgaben
zur Verordnungsindikation der Verordnung einer Physiotherapie entgegenstehen [52].

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Soziokulturelle Aspekte wurden grofStenteils liber die Methode der reflective thoughts [29]
durch die Autorinnen und Autoren des vorliegenden Berichts identifiziert. Uberschneidungen,
die sich mit ethischen Aspekten ergaben, werden hier nicht nochmal dargestellt.

Generell sind bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom verschiedenste
Auspragungen soziokultureller Merkmale denkbar, die Einfluss auf die Inanspruchnahme und
Durchfiihrung einer Physiotherapie haben. Dies kann auch die Dauer der Behandlungseinheit,
Haufigkeit und / oder Frequenz der Behandlung betreffen.

Verschiedene Faktoren kénnen die fiir eine Therapieeinheit vorgesehene Zeit in der Praxis
beeinflussen. Die derzeit veranschlagten Richtwerte fiir eine Therapieeinheit, wie z. B. 15 bis
25 Minuten fiir eine Krankengymnastik [20], beziehen sich auf die empfohlene Therapiedauer.
In der Praxis wird in der Regel jedoch auch ,nicht-therapeutische” Zeit, wie z. B. Zeit fiir
Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, beansprucht, welche nicht bertcksichtigt
wird und dadurch die eigentliche Therapiezeit reduziert. Bei einigen Patientengruppen kann
die ,nicht-therapeutische” Zeit besonders hoch sein, wie beispielsweise bei alteren
Patientinnen und Patienten, die eine erhohte Hilfestellung beim Umkleiden benétigen, oder
bei nicht-deutschsprachigen Patientinnen und Patienten, bei denen unter Umstanden eine
Dolmetscherin oder ein Dolmetscher bendtigt wird. Auch bei Patientinnen und Patienten mit
Komorbiditaten erfordert die Befunderhebung und Dokumentation mehr Zeit. Die geringere
Therapiedauer fir diese Patientengruppen kann der Durchfiihrung einer adaquaten
Physiotherapie entgegenstehen.

ThemenCheck Medizin 47



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019

Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

Eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und Patienten aufgrund des
sozialen Umfelds (z. B. Arbeit oder familidre Situation) oder bestehender Komorbiditdten
konnen ein hinderlicher Faktor dafiir sein, eine Physiotherapie wahrzunehmen. Dieses
Problem wiirde sich bei einigen Patientinnen und Patienten bei einer theoretisch
angenommenen Erhéhung der Dauer und Frequenz der Physiotherapie vergroRRern.

Weitere hinderliche Faktoren fir die Inanspruchnahme einer Physiotherapie kénnen auf
Seiten einiger Patientinnen und Patienten darin bestehen, dass die Zuzahlungen zu einer
Verordnung eine finanzielle Belastung darstellen, die unter Umstanden zu einem Verzicht auf
die (weitere) Inanspruchnahme einer Physiotherapie filhren kann. Bei einer Erhohung der
Dauer der einzelnen Therapieeinheit und entsprechenden Anpassung der Vergiitung sowie
Beibehaltung der Zuzahlungsregelung wiirde sich die finanzielle Belastung fiir diese
Patientenpopulation erhéhen.

Auf Seiten der Physiotherapie-Praxen kénnen eingeschrankte Kapazitaten dazu fiihren, dass
Patientinnen und Patienten eine Physiotherapie nicht in der empfohlenen Dauer und / oder
Frequenz in Anspruch nehmen kdnnen. Praxen mit Kapazitatsproblemen hatten entsprechend
auch keine Moglichkeit mehr oder langere Therapieeinheiten pro Woche anzubieten, falls
eine langere Behandlungsdauer und / oder haufigere Behandlungsfrequenzen empfohlen
beziehungsweise verordnet wiirden (siehe dazu auch Abschnitt zu organisatorischen
Aspekten, 6.4).

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die typisierte Abrechnung von Physiotherapieeinheiten (z. B. 15 bis 25 Minuten fir eine
krankengymnastische Behandlung) auf der Basis der Vergltungsvereinbarung zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen einerseits und den Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten andererseits beziehungsweise in der seit 1. Juli 2019 giiltigen Preisliste
fir die Vergltung physiotherapeutischer Leistungen [20] fulSt auf der rechtlichen Grundlage
von § 125 Absatz 1 SGB V [53].

Abweichungen von der verschriebenen Behandlungsfrequenz kénnen Konsequenzen fiir den
Erstattungsanspruch gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen haben. Anderungen der
Frequenz einer physiotherapeutischen Behandlung diirfen von der Physiotherapeutin oder
dem Physiotherapeuten nur selbst vorgenommen werden, wenn mit der behandelnden Arztin
oder dem behandelnden Arzt Ricksprache genommen wurde und diese auf der
Heilmittelverordnung dokumentiert ist. Eine fehlende Angabe beziiglich der Frequenz fuhrt in
der Regel zur vollstandigen Absetzung der Heilmittelverordnung, wohingegen eine Nicht-
Einhaltung der Frequenz

= im Falle von mehr Physiotherapie-Einheiten in einer Behandlungswoche zu einer
Kappung des Anspruchs auf die verschriebenen Einheiten fihren diirfte
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= oder im Falle von weniger Physiotherapie-Einheiten pro Behandlungswoche zu einer
Teilabsetzung der Heilmittelverordnung fihrt.

Eine Moglichkeit zum Schutz vor Honorarausfillen sind Zusatzvereinbarungen (z.B.
hinsichtlich abweichender Frequenzen der Therapieeinheiten) mit den Patientinnen und
Patienten, in denen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten regeln kdnnen, dass die
Kosten der Behandlung von der Patientin oder dem Patienten privat getragen werden missen,
falls eine Kostenlibernahme durch die GKV nicht erfolgt. Eine solche subsididre
Einstandspflicht der Patientin oder des Patienten gegeniliber der Physiotherapeutin oder dem
Physiotherapeuten ist ohne rechtliche Bedenken, solange die Ursache nicht in der Sphéare der
Praxis der Physiotherapeutin oder des Physiotherapeuten liegt. Die Prifpflicht beziglich der
Heilmittelverordnung kann so nicht einseitig auf die Schultern der Patientin oder des
Patienten verlagert werden.

Eigenmachtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten von
der verschriebenen Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz, die zu einer
Verschlimmerung des Krankheitsbildes fiihren, konnen zivilrechtliche und strafrechtliche
Konsequenzen haben. Im Verhiltnis Physiotherapeutin oder Physiotherapeut zu Patientin
oder Patient sind die zivilrechtlichen Haftungsrisiken durch den nach § 630a Biirgerliches
Gesetzbuch (BGB) normierten Behandlungsvertrag verteilt [54]. Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten haben wie Arztinnen und Arzte bei Diagnose, Therapie und Nachsorge
dem SorgfaltsmaRstab des § 630a Absatz 2 BGB [54] zu entsprechen, und sie sind wie jene den
beweisrechtlichen Sonderregeln des § 630h BGB [55] ausgesetzt. Dariiber hinaus haben sie
selbstverstandlich auch nach § 823 Absatz1 BGB [56] fiur Sorgfaltspflichtverletzungen
einzustehen, die zu einem Gesundheitsschaden der Patientin oder des Patienten fiihren. Im
Falle einer vorsatzlichen oder fahrlassigen Schadigung der Gesundheit der Patientin oder des
Patienten durch die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten kommt eine Strafbarkeit
nach §§ 223 ff. Strafgesetzbuch (StGB) (Korperverletzung), insbesondere nach § 229
(fahrlassige Korperverletzung) in Betracht [57,58].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Es wurden vor allem organisatorische Aspekte identifiziert, welche allgemein die Dauer,
Frequenz und Haufigkeit einer Physiotherapie beeinflussen kdnnen. Die Behandlung eines
HWS-Syndroms wére davon auch betroffen.

Mit dem im Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz sollen
Blankoverordnungen fiir ausgewahlte Indikationen in die Regelverordnung eingefiihrt werden
[51]. Bei diesen konnen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten selber tber die Art der
im Heilmittelkatalog vorgegebenen TherapiemaBnahmen sowie lber die Haufigkeit und
Frequenz der Durchfiihrung einer Physiotherapie entscheiden. In die Diskussion liber deren
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Umsetzung flieBen Interessen verschiedener Akteure, wie verordnende Arztinnen und Arzte,
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten sowie gesetzliche Krankenkassen ein.

Aufgrund des Fachkraftemangels in der Physiotherapie fehlen Kapazitdten in den Praxen [59].
So bestanden im Dezember 2018 in knapp 76 % der Physiotherapiepraxen durchschnittliche
Wartezeiten von mehr als 3 Wochen fiir den Start einer Behandlungsserie [60]. Aus Sicht des
Autorenteams wiirde eine generelle Erh6hung der Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit
diese Situation verscharfen. Im Gegensatz zu der Vorgabe einer festgeschriebenen
Behandlungsdauer, festgeschriebener Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen
wirde eine hohere Flexibilitat in dieser Hinsicht dem unterschiedlichen Interventionsbedarf
von Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom eher gerecht werden. Dies hétte
moglicherweise auch Einfluss auf die Organisations- und Kapazitatsplanung von
Physiotherapiepraxen.
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7 Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Die Gesamtheit der 3 sehr heterogenen Studien ergibt keine Anhaltspunkte fiir einen
(hoheren) Nutzen der Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz
hinsichtlich der Endpunkte Schmerz, Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten
sowie Stress.

Fiir die Bestimmung der Interventionskosten, die bei der Durchfiihrung einer Physiotherapie
mit einer definierten Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der
Durchfliihrung derselben Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und /
oder -frequenz bei Patientinnen und Patienten mit HWS-Syndrom entstehen, wurden
beispielhaft 2 Szenarien betrachtet. Da die Vergiitung pro Therapieeinheit mit vorgegebenem
Richtwert fir die Behandlungsdauer bei der vorliegenden Fragestellung fiir die Prif- und
Vergleichsintervention dieselbe ist, wiirden die Interventionskosten bei einer Erhéhung der
Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit entsprechend ansteigen. So ergeben sich flr das
Szenario 1 (10 Massageeinheiten mit einer Behandlungsdauer von 20 Minuten), das einen
Regelfall in der derzeitigen Versorgung darstellt, Gesamtkosten von 154 € und fiir das Szenario
2 (15 Massageeinheiten mit einer Behandlungsdauer von 60 Minuten), das ein hypothetisches
Szenario darstellt, Gesamtkosten von 693 € pro Patientin oder Patient. Zuzahlungen, die sich
fur die Patientin oder den Patienten ergeben, wiirden sich von 25,40 € in Szenario 1 auf
79,30 € in Szenario 2 erh6hen.

Aussagen zur Kosteneffektivitdt oder zu moglichen langfristigen Kosteneinsparungen kénnen
mangels relevanter Studien nicht getroffen werden.

Grundsatzlich handelt sich bei der Physiotherapie zur Behandlung eines HWS-Syndroms um
eine nichtinvasive Intervention. Aus ethischer und soziokultureller Perspektive handelt es sich
bei Patientinnen und Patienten mit einem HWS-Syndrom um eine sehr heterogene
Patientenpopulation mit unterschiedlichen soziokulturellen Merkmalen und Auspragungen
der Symptomatik. Die Patientinnen und Patienten bedirfen unterschiedlicher Interventionen,
was auch die Dauer der Therapieeinheit, Haufigkeit und / oder Frequenz einer Physiotherapie
betreffen kann.

Verschiedene Faktoren koénnen Verzégerungen oder Einschrankungen bei der
Inanspruchnahme einer Physiotherapie bedingen, wie z.B. eingeschrankte zeitliche
Ressourcen und finanzielle Belastungen aufgrund von Zuzahlungen auf Seiten der
Patientinnen und Patienten, Kapazitatsprobleme auf Seiten der Praxen fiir Physiotherapie
sowie begrenzte Ausgabenvolumen der verschreibenden Arztinnen und Arzte und mangelnde
Vorgaben zur Verordnungsindikation. Bei einer theoretischen Annahme der Erhéhung der
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Behandlungsdauer, -hdufigkeit und / oder -frequenz wiirden sich diese Probleme erhéhen. Die
derzeit veranschlagten Richtwerte flr die Dauer einer Therapieeinheit scheinen insbesondere
fir bestimmte Patientengruppen, wie altere, komorbide und nicht-deutschsprachige
Patientinnen und Patienten einen recht engen Zeitrahmen vorzugeben, was der Durchfiihrung
einer adaquaten Physiotherapie entgegenstehen kann.

Die Einfuhrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft getretenen
Terminservice- und Versorgungsgesetz hat Auswirkungen auf die Struktur und Organisation
der Versorgung, kann aber auch das Verhaltnis zwischen Patientin oder Patient und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut beeinflussen.

Aus rechtlicher Sicht kdnnen in der derzeitigen Versorgungspraxis Abweichungen von der
verschriebenen Behandlungsfrequenz Konsequenzen fir den Erstattungsanspruch gegeniiber
den gesetzlichen Krankenkassen haben. Ebenso konnen eigenmachtige Abweichungen durch
die Physiotherapeutin oder den Physiotherapeuten von der verschriebenen Behandlungs-
dauer, -haufigkeit und / oder -frequenz, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes
flhren, zivilrechtliche und strafrechtliche Konsequenzen haben.
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8 Diskussion

8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

In 2 systematischen Ubersichten, welche unter anderem die Frage nach der optimalen
Behandlungsdauer, -hiufigkeit und -frequenz von Ubungsprogrammen oder passiven
Mobilisierungstechniken bei (chronischen) Nackenschmerzen adressierten [61,62], wurden
keine Studien eingeschlossen, die unterschiedliche Behandlungsdauer, -haufigkeiten und /
oder -frequenzen derselben Physiotherapie direkt miteinander vergleichen.

In einer aktuellen Metaanalyse von Polaski et al. (2019) [63] zur optimalen Dauer, Frequenz
und Hiufigkeit von aktiven Ubungen zur Behandlung jeglicher Form chronischer nicht
tumorbedingten Schmerzen wurden Metaregressionen durchgefiihrt. Es wurde eine
signifikante positive Korrelation zwischen der Haufigkeit (Zeitraum der Therapie in Wochen)
von Ubungen und der Intensitdt von Nackenschmerzen gefunden. In den eingeschlossenen
Studien wurden allerdings jegliche Formen von Ubungsprogrammen untersucht. Riickschliisse
hinsichtlich des Einflusses von Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz einer
(aktiven) Physiotherapie bei HWS-Syndrom kénnen daraus nicht gezogen werden.

8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

In der niederlandischen Leitlinie der Royal Dutch Society for Physical Therapy (KNGF) [38]
werden Empfehlungen zur Behandlung von Nackenschmerzen in Abhédngigkeit des
Schweregrades der Schmerzen, der zu erwartenden Verbesserungen innerhalb der ersten 6
Wochen nach Auftreten der Symptome sowie Vorliegen psychosozialer Faktoren gegeben.
Danach wird bei niedrigerem Schweregrad und zu erwartender Verbesserung innerhalb der
ersten sechs Wochen eine kurzfristige Therapie von etwa 3 Therapieeinheiten empfohlen,
wobei die Therapie fiir diese Patientengruppe auf die Schulung der Patientin oder des
Patienten und Erlernen addaquater Verhaltensmuster fokussiert. Bei hoherem Schweregrad,
keinen zu erwartenden Verbesserungen innerhalb der ersten 6 Wochen ohne Therapie, wird
zusatzlich zur Schulung eine Kombination aus verschiedenen aktiven und passiven
MalBnahmen empfohlen, wobei eine Abstimmung auf die individuellen Bediirfnisse der
Patientinnen und Patienten hervorgehoben wird. Keine Angaben finden sich zur Dauer und
Frequenz der Behandlung. Allerdings werden als maximaler Zeitraum fir die Behandlungsserie
6 Wochen angegeben (, Treatment should be ended once the treatment goals have been
achieved. However, even if treatment goals are not achieved, it is probably not effective to
continue treatment for longer than 6 weeks, because there is little likelihood of further
improvement.”) [38].

In einer aktuellen amerikanischen Leitlinie der American Physical Therapy Association (APTA)
[39] zur Behandlung von Nackenschmerzen werden ebenfalls physiotherapeutische
Malnahmen in Abhangigkeit des Schweregrades sowie Vorliegen weiterer Beschwerden, wie
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Kopfschmerzen, funktionellen Beeintrachtigungen oder radikuldr ausstrahlenden Schmerzen,
empfohlen. Generell beinhalten die empfohlenen physiotherapeutischen MaRBnahmen
ebenfalls eine Kombination aus Schulung sowie aktiven und passiven MaRnahmen. Angaben
zur Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz der Interventionen werden in der Leitlinie
nicht gemacht.

Die Aussagen der Leitlinien korrespondieren mit den in dem vorliegenden HTA-Bericht
identifizierten ethischen und sozialen Aspekten, dass Patientinnen und Patienten mit einem
HWS-Syndrom einen unterschiedlichen Interventionsbedarf haben, was auch die Dauer der
Behandlungseinheit, Haufigkeit und / oder Frequenz einer Physiotherapie betreffen kann.

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Als Physiotherapie wurden in dem vorliegenden HTA-Bericht alle verordnungsfahigen
»MaBnahmen der Physikalischen Therapie“ einbezogen, wie sie im Katalog
verordnungsfahiger Heilmittel aufgefihrt sind [18]. MaRnahmen, die als ,ergdnzende

Ill

Heilmittel” deklariert sind, wie z.B. Warmetherapie und Elektrostimulation, sollten
ausschlieBlich in Kombination mit einer weiteren Physiotherapie-MalRnahme, wie z.B.
Manuelle Therapie, betrachtet werden. Nicht-erstattungsfiahige Malnahmen, die je nach
Qualifikation grundsatzlich auch von Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
angeboten werden kénnen, wie z. B. Craniosakrale Therapie, wurden ausgeklammert. Dieses
Vorgehen erscheint hinsichtlich der Fragestellung des vorliegenden HTAs sinnvoll, da nur fiir
die im Heilmittelkatalog aufgefiihrten MaBnahmen Reglementierungen hinsichtlich der

Behandlungsdauer, -frequenz und -haufigkeit existieren.

Es erfolgte nachtrdglich eine Spezifizierung des im Berichtsprotokolls aufgefiihrten Kriteriums
Prufintervention, um ausschlieBlich Studien einzuschliel3en, die das Versorgungsgeschehen in
niedergelassen Physiotherapiepraxen adaquat abbilden.

Fiir die Nutzenbewertung wurden ausschliefllich Studien betrachtet, die verschiedene
Behandlungsdauer, -haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander
vergleichen. Das heit, die im Berichtsprotokoll aufgefiihrte Herangehensweise fiir den Fall,
dass keine solchen Studien identifiziert werden kénnen, wurde nicht umgesetzt. Es konnten
lediglich 3 Studien zu dem direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
eingeschlossen werden. Diese zeigen aber, dass die Fragestellung des vorliegenden HTA-
Berichts grundsatzlich im Rahmen RCT untersucht werden kann. Daher scheint es
gerechtfertigt, sich auf Studien zum direkten Vergleich zu beschranken, insbesondere
angesichts der hohen Anzahl unterschiedlichster Studien zur Physiotherapie beim HWS-
Syndrom.
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Die im Berichtsprotokoll aufgefiihrten Kriterien zum Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung wurden um die Einschlusskriterien ,die Anzahl der randomisierten
Patienten pro Gruppe soll > 15 sein“ und ,,die Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch”
erganzt. Dies erfolgte vor dem Hintergrund einer sehr hohen Anzahl von Studien, die fur die
alternative Herangehensweise relevant gewesen waren, falls keine Studien zum direkten
Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer, unterschiedlicher Behandlungs-
haufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie hatten identifiziert werden konnen.

Zu ethischen, sozialen und organisatorischen Aspekte konnte kaum Literatur identifiziert
werden, welche direkt die Fragestellung des vorliegenden HTA-Berichts aufgriffen. Uber die
Methode der reflective thoughts, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [29] dargestellt,
konnten einige Aspekte ergdnzt werden. Diese reprdsentieren ausschlielich Einschatzungen
des Autorenteams.
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9 Schlussfolgerung

Physiotherapeutische Interventionen zur Behandlung eines Halswirbelsdulensyndroms
reichen von passiven MaRnahmen, wie Manuelle Therapie und Massagetechniken bis zu
aktiven MaRBnahmen, wie Krankengymnastik und Krankengymnastik am Gerdt. Die
Durchfiihrung der Physiotherapie im Rahmen der Abgabe von Heilmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung findet im ambulanten Bereich in Deutschland nach dem
Erhalt einer arztlichen Verordnung statt. Die behandelnde Therapeutin oder der behandelnde
Therapeut ist bislang grundsatzlich an die Art des verordneten Heilmittels, an die Menge und
an die Frequenz der Durchfihrung gebunden. Richtwerte fiir die Dauer einer Therapieeinheit
finden sich in den Vergltungsvereinbarungen zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und
den Berufsverbanden der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten.

Nutzenbewertung

Far die Nutzenbewertung konnten 3 randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen
werden. In allen Studien wurden unterschiedliche Behandlungshaufigkeiten und -frequenzen
einer Physiotherapie miteinander verglichen. In 1 Studie wurde zuséatzlich eine
unterschiedliche Behandlungsdauer untersucht. Als Behandlungsdauer wurde in diesem
Bericht die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit definiert. Die Behandlungshaufigkeit
wurde definiert als die Anzahl an verschriebenen Physiotherapie-Einheiten. Die
Behandlungsfrequenz bezeichnete die Verteilung der Physiotherapie-Einheiten auf einen
definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fir 4 Wochen. Die in den Studien adressierten
physiotherapeutischen Interventionen umfassten Massagetherapie, eine Kombination aus
Massage- und Warmetherapie sowie aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad als
Gruppentherapie. Die Studienpopulationen bestanden aus Patientinnen und Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen oder chronischen zervikogenen Kopfschmerzen. Fiir andere,
in der Praxis haufiger verschriebene physiotherapeutische Interventionen, wie
Krankengymnastik als Einzeltherapie und Manuelle Therapie, konnten keine Studien
identifiziert werden. Die eingeschlossenen Studien wiesen alle ein hohes Verzerrungs-
potenzial auf.

Auf Basis der Gesamtheit der vorliegenden Studien ergaben sich keine Anhaltspunkte fur
einen (hoheren) Nutzen der Durchfihrung einer Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz im Vergleich zu der Durchfiihrung derselben
Physiotherapie mit alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz
hinsichtlich der Endpunkte Schmerz, Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten
sowie Stress.

Daten zu den Endpunkten gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und (schwerwiegende)
unerwiinschte Ereignisse waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar. Die Endpunkte
Mortalitat, Funktionsstérungen in der Halswirbelsdule / im Schulter-Armbereich,
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neurologische Symptome sowie gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau wurden in
keiner Studie untersucht.

Es wurden zudem 2 abgebrochene Studien sowie 1 Studie, fur die unklar war, ob sie
abgeschlossen ist oder nicht, identifiziert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Fiir die gesundheitsékonomische Bewertung konnten keine gesundheitsékonomischen
Evaluationen identifiziert werden. Da die Verglitung pro Therapieeinheit bei der vorliegenden
Fragestellung fiir die Priaf- und Vergleichsintervention dieselbe ist, wirden die
Interventionskosten bei einer Erhohung der Behandlungsdauer und / oder -haufigkeit
entsprechend ansteigen. Aussagen zur Kosteneffektivitat oder zu moglichen langfristigen
Kosteneinsparungen kdnnen nicht getroffen werden.

Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdaulensyndrom haben einen unterschiedlichen
Interventionsbedarf. Dies kann auch die Dauer der Therapieeinheit, Haufigkeit und Frequenz
einer Physiotherapie betreffen. Verschiedene Faktoren konnen Verzogerungen oder
Einschrankungen bei der Inanspruchnahme einer Physiotherapie bedingen, wie z.B.
eingeschrankte zeitliche Ressourcen auf Seiten der Patientinnen und Patienten und
Kapazitatsprobleme in den Praxen fir Physiotherapie. Des Weiteren kénnen sich in der
bestehenden Versorgung Therapiezeiten verkiirzen, da ,nicht-therapeutische” Zeit, wie z. B.
Zeit fir Hilfestellung beim Umkleiden oder Dokumentation, nicht gesondert beriicksichtigt
wird. Dies kann der Durchfiihrung einer addquaten Physiotherapie entgegenstehen.

Mit der Einfihrung von Blankoverordnungen nach dem im Mai 2019 in Kraft getretenen
Terminservice- und Versorgungsgesetz kdnnen Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
flr ausgewidhlte Indikationen selber Uber die Art der im Heilmittelkatalog vorgegebenen
TherapiemalRinahmen sowie (iber die Haufigkeit und Frequenz der Durchfihrung einer
Physiotherapie entscheiden. Dieses flihrt zu Struktur- und Rollenveranderungen, die auch die
Beziehung zwischen Patientin oder Patient und Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
beeinflussen kénnen.

Aus rechtlicher Sicht ist relevant, dass Abweichungen von der verschriebenen
Behandlungsfrequenz in der derzeitigen Versorgungspraxis Konsequenzen fir den
Erstattungsanspruch gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen haben konnen. Ebenso
konnen eigenmadchtige Abweichungen durch die Physiotherapeutin oder den
Physiotherapeuten von der verschriebenen Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -fre-
quenz, die zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes filihren, zivilrechtliche und
strafrechtliche Konsequenzen haben.
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Fazit

Die Studienlage ist nicht ausreichend, um Aussagen treffen zu koénnen, inwiefern sich
Behandlungsdauer, -haufigkeit und / oder -frequenz einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg bei Patientinnen und Patienten mit Halswirbelsdulensyndrom auswirken.
Fir die Nutzenbewertung sind weitere qualitativ hochwertige Studien mit ausreichend langer
Nachbeobachtungsdauer notwendig.
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HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2016 bis Oktober 2016 beim ThemenCheck
Medizin eingereichten Themenvorschldgen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten besetzten Auswahlbeirats das Thema ,Halswirbelsdulensyndrom:
Einfluss von Behandlungsdauer und -haufigkeiten einer Physiotherapie auf den
Behandlungserfolg” fiir die Erstellung eines HTA-Berichts mit der Projektnummer HT18-02
ausgewadhlt.

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

Das IQWIiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung. Dafiir erstellen diese zunachst ein Berichtsprotokoll. Wahrend der Erstellung
des Berichtsprotokolls werden von den externen Sachverstandigen Betroffene zur Diskussion
patientenrelevanter Aspekte konsultiert.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde der vorliegende vorlaufige HTA-Bericht durch externe
Sachverstandige erstellt. Er wird zur Anhorung gestellt. Im Anschluss an die Anhorung zum
vorldufigen HTA-Bericht erstellen die externen Sachverstdandigen den finalen HTA-Bericht und
eine allgemein verstandliche Version des HTA-Berichts (HTA kompakt: Das Wichtigste
verstandlich erklart).

Der finale HTA-Bericht wird vom IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieBende HTA-Bericht mit dem Herausgeberkommentar sowie die
allgemeinverstandliche Version (HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart) werden
an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) Ubermittelt und 4 Wochen spater auf der Website des ThemenCheck Medizin
veroffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen
HTA-Bericht veroffentlicht.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im Vorbericht:
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= Spezifizierung 1 (A2.1.1.1), Spezifizierung des Kriterium Priifintervention fir den
Einschluss von Studien in die Nutzenbewertung: Das Einschlusskriterium Prifintervention
wurde wie folgt spezifiziert:

o Die Intervention beinhaltet mindestens 2 Einheiten, da eine einzelne Therapieeinheit
das Versorgungsgeschehen in Deutschland nicht addquat abbildet.

o Die Therapieeinheiten finden unter Aufsicht einer Physiotherapeutin oder eines
Physiotherapeuten oder einer anderen qualifizierten Person statt, da die alleinige
Durchfiihrung von Eigenlibungen zu Hause nicht Untersuchungsgegenstand ist.

@ Es handelt sich nicht um Interventionen am Arbeitsplatz oder
RehabilitationsmaRnahmen, da diese Interventionen nicht in das betrachtete Setting
der niedergelassenen Physiotherapeuten einzuordnen sind.

= Spezifizierung 2 (A2.1.1.3), Spezifizierung der erhobenen Endpunkte: Zusatzlich wurden
die Endpunkte ,, Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten” und ,Stress”
betrachtet.

= Spezifizierung 3 (A2.1.1.6), Kriterien fir den Einschluss von Studien in die Nutzenbe-
wertung: Aufgrund der hohen Anzahl existierender Studien zur Physiotherapie wurden 2
Einschlusskriterien erganzt:

o Die Anzahl der randomisierten Patientinnen und Patienten pro Gruppe soll > 15 sein.
o Die Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch.

= Spezifizierung 4 (A2.1.3.6), Aussagen zur Beleglage: Die Ergebnisse wurden fiir alle in den
Studien berichteten Erhebungszeitpunkte dargestellt. Fiir die zusammenfassende
Darstellung der Ergebnisse und Ableitung von Aussagen zur Belgelage wurde fiir jeden
Endpunkt zwischen folgenden Auswertungszeitpunkten unterschieden: Effekte im
Verlauf einer Behandlungsserie (wéhrend der Interventionsphase), zeitnahe Effekte
(unmittelbar oder eine Woche nach Beenden der Interventionsphase) und Effekte im
Follow-up-Zeitraum (mehrere Wochen oder Monate nach der Interventionsphase).

= Spezifizierung 5 (A2.3.2), Informationsbeschaffung: Fiir die Informationsbeschaffung
erfolgte in einem 1. Schritt eine Orientierung zu moéglichen ethisch relevanten Argu-
menten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des Hofmanschen Fragenkatalogs [28].

= Spezifizierung 6 (A2.3.3), Informationsaufbereitung: Die tabellarische Aufbereitung der
ethischen Argumente und Aspekte orientierte sich an dem Fragenkatalog von Hofmann
[28].

» Spezifizierung 7 (A2.3.2 und A2.4.2), Informationsbeschaffung: Zur Identifizierung
ethischer, sozialer und organisatorischer Aspekte wurden zusatzlich zu den
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orientierenden Recherchen Aspekte aus dem Prasenztreffen mit Betroffenen und durch
reflective thoughts erganzt, wie in der INTEGRATE-HTA-Methodik [29] dargestellt.
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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 Patientinnen und Patienten mit Schmerzen im HWS-
Bereich aufgenommen. Es erfolgt keine Einschrankung auf bestimmte Ursachen.

A2.1.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Die zu priifende Intervention stellt die Durchfiihrung einer Physiotherapie mit einer
definierten Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz dar.

Als Behandlungsdauer wird in diesem Projekt die Dauer der einzelnen Physiotherapie-Einheit
definiert. Die Behandlungshaufigkeit wird definiert als die Anzahl an verschriebenen
Physiotherapie-Einheiten. Die Behandlungsfrequenz bezeichnet die Verteilung der
Physiotherapie-Einheiten auf einen definierten Zeitraum, z. B. 2 x wochentlich fiir 4 Wochen.

Fir die Evidenzsynthese sind zwei Betrachtungsweisen der Prifintervention madglich, in
Abhangigkeit davon, ob Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern,
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder
nicht:

1. Falls Studien identifiziert werden koénnen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, wird
sowohl eine alleinige Durchfiihrung einer Physiotherapie als auch eine Kombination von
Malnahmen der Physiotherapie betrachtet.

2. Falls keine Studien identifiziert werden konnen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
die MaBnahmen der Prifintervention in drei Kategorien unterteilt:

= Aktive MaRnahmen (z. B. Krankengymnastik und gerategestiitzte Krankengymnastik)

= Passive MalRnahmen mit a) Massagetechniken oder b) Manuelle Therapie

= Kombinationsbehandlungen (z. B. Manuelle Therapie und Warmetherapie, Manuelle
Therapie und gerategestiitzte Krankengymnastik, Krankengymnastik und gerategestiitzte
Krankengymnastik).

Erganzend kann bei dem zweiten Ansatz im Rahmen der Evidenzsynthese eine gemeinsame
Betrachtung der drei Kategorien erfolgen.
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Malnahmen, die im Heilmittelkatalog als ,erganzende Heilmittel” aufgefiihrt sind, wie z. B.
Wadrmetherapie und Elektrostimulation, werden bei beiden Betrachtungsweisen
ausschlieBlich in Kombination mit einer weiteren Physiotherapie-MaRnahme betrachtet, wie

z. B. Manuelle Therapie und Warmetherapie.
Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

Vergleichsintervention

Fiir die Betrachtung der Vergleichsintervention sind ebenfalls zwei Ansatze gewéahlt worden,
in Abhangigkeit davon, ob Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder
nicht:

1. Falls Studien identifiziert werden koénnen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, gilt als
Vergleichsintervention die Durchfihrung der gleichen Physiotherapie mit alternativer
Behandlungsdauer, -haufigkeit oder -frequenz.

2. Falls keine Studien identifiziert werden kdnnen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
jegliche Vergleichsinterventionen (z. B. alternative physiotherapeutische Intervention oder
medikamentdse Therapie) zugelassen. Fur die Evidenzsynthese werden die
Vergleichsinterventionen ebenfalls kategorisiert.

Es werden folgende Kategorien gebildet:

=  Keine Intervention oder Placebo

= Alternative Physiotherapie (gegebenenfalls unterteilt in aktive, passive MalRnahme und
Kombinationsbehandlung)

= Medikamentose Therapie alleine oder in Kombination mit einer alternativen
Physiotherapie

= Sonstige Therapie alleine oder in Kombination mit einer alternativen Physiotherapie.

Die Vergleichsintervention kann demnach z. B. aus einem Analgetikum, einer Massagetechnik
kombiniert mit einem Analgetikum oder einer Massagetechnik kombiniert mit Akupunktur
bestehen.

Fur Studien, bei denen eine Physiotherapie erganzend zu einer medikamentdsen und / oder
nicht-medikamentésen Behandlung eingesetzt wird, stellt die jeweilige medikamentose
und / oder nicht-medikamentdse Behandlung allein die Vergleichsintervention dar. Tabelle 5
verdeutlicht die moglichen Kombinationen aus Priif- und Vergleichsintervention, die gebildet
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Studien identifiziert die verschiedene

Behandlungsdauern, -haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander

werden konnen, falls keine werden,

vergleichen.

Tabelle 5: Mogliche Kombinationen aus Priif- und Vergleichsintervention

Kategorien
ergleichsintervention

Kategorien

Keine Intervention
oder Placebo

Alternative Physiotherapie
(gef. unterteilt in aktive,
passive MaRnahme und
Kombinationsbehandlung)

Medikamentdse
Therapie alleine
oderin
Kombination mit
einer alternativen
Physiotherapie

Sonstige
Therapie alleine
oderin
Kombination mit
einer
alternativen
Physiotherapie

Prufintervention

Aktive MaRnahme

Passive MaRnahme

Kombinationsbehandlung

Die Anwendung der in den Studien eingesetzten medikamentdsen Vergleichsinterventionen
muss im Rahmen des fiir Deutschland gliltigen Zulassungsstatus erfolgen.

A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat
=  Morbiditat, wie
@ Schmerzen

o Funktionsstorungen in der HWS / im Schulter-Armbereich
o Neurologische Symptome, wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl in der oberen Extremitat

= (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau einschlieflich beruflicher und sozialer
Teilhabe am Leben.

Erganzend werden die Medikamentenreduktion, der interventions- und erkrankungsbedingte
Aufwand und die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit der Behandlung
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betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei gesundheits-
bezogene Aspekte abgebildet werden. Ein (hdherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieser
Endpunkte jedoch nicht ergeben.

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) werden nur dann
berilicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten Skalen)
erfasst wurden.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

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
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Far 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.

Fir den zu erstellenden HTA-Bericht werden daher ausschlieRlich RCTs als relevante wissen-
schaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einfliellen.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 6 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in
die Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 6: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Patientinnen und Patienten mit Schmerzen im HWS-Bereich (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.1)
EN2 Prifintervention: erganzende oder ausschlieBliche Behandlung mit einer

oder mehreren Mallnahmen der Physiotherapie mit einer definierten
Behandlungsdauer, -haufigkeit und -frequenz (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Behandlung mit der gleichen Physiotherapie mit
alternativer Behandlungsdauer, -haufigkeit oder -frequenz

oder

eine andere Vergleichsintervention oder keine Behandlung (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert
EN5 RCT (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)
ENG6 Vollpublikation verfiigbar®

Ausschlusskriterien

AN1 Physiotherapie im Rahmen der akuten postoperativen Schmerztherapie
nach Eingriffen an der HWS im stationaren Setting

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [64], oder ein
Bericht Giber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statement [65] genligt und eine Bewertung der
Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu
den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; HWS: Halswirbelsdule; ICH: International Conference
of Harmonization; RCT: Randomized controlled trial (randomisierte kontrollierte Studie)

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.1.1.7 Vorgehen im Falle einer Zulassungsanderung im Projektverlauf

Sofern sich im Projektverlauf Anderungen im Zulassungsstatus einer medikamentdsen
Vergleichstherapie ergeben, werden die Kriterien fiir den Studieneinschluss gegebenenfalls
an die neuen Zulassungsbedingungen angepasst. Die jeweils vorgenommenen Anderungen
werden im vorlaufigen HTA-Bericht explizit vermerkt.

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
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Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfiillen,
wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2
und EN3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.

Ausgeschlossen werden Studien, die eine Physiotherapie im Rahmen der akuten
postoperativen Schmerztherapie nach Eingriffen an der HWS im stationdren Setting
untersuchen.

A2.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A2.1.2.1 Informationsquellen

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken

o

MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
o PEDRO
o Cochrane Database of Systematic Reviews
o HTA Database
= Studienregister
o U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

o Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
= Anwendung weiterer Suchtechniken:

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

= Autorenanfragen
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In Bezug auf die Einschlusskriterien EN2 und EN3 werden in den Fallen, in denen keine
Angaben zur Behandlungsdauer, -hdufigkeit und -frequenz berichtet sind, die Autoren
kontaktiert.

A2.1.2.2 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Recherche

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 6) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
gepriift. Beide Schritte erfolgen durch zwei Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen Beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von zwei Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Rechercheergebnisse aus den dariber hinaus berticksichtigten Informationsquellen werden
von einer Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wird anschiel3end von einer zweiten Person (iberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den Beiden aufgel6st.

A2.1.3 Informationsbewertung und Synthese
A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergeben sich im
Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten zu einer Studie (aber auch aus
multiplen Angaben zu einem Aspekt innerhalb eines Dokumentes selbst) Diskrepanzen, die
auf die Interpretation der Ergebnisse erheblichen Einfluss haben kdnnten, wird dies an den
entsprechenden Stellen im Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im
Bericht vergleichend beschrieben.
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Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzials Gberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die unter A2.1.3.2 bis A2.1.3.4 beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine
abschlielende zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgt in jedem Fall.

Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das
heiRt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

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

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird fir jede in die Nutzenbewertung einge-
schlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunktiibergreifende (A)
und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und bewertet:

A: Kriterien zur endpunktiibergreifenden Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Erzeugung der Randomisierungssequenz

Verdeckung der Gruppenzuteilung

Verblindung der Patientin beziehungsweise des Patienten sowie der behandelnden
Person

ergebnisunabhédngige Berichterstattung

B: Kriterien zur endpunktspezifischen Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Verblindung der Endpunkterheber

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

ergebnisunabhangige Berichterstattung

Fir die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als ,,niedrig” oder ,hoch” eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten
Kriterien ein endpunktiibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit
fir alle Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung
endpunktspezifischer Aspekte. Andernfalls finden anschlieBend die unter (B) genannten
Kriterien pro Endpunkt Berticksichtigung.
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A2.1.3.3 Metaanalysen

Fiir die Evidenzsynthese sind zwei Herangehensweisen mdglich, in Abhangigkeit davon, ob
Studien vorliegen, die verschiedene Behandlungsdauern, -hdufigkeiten oder -frequenzen
einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen oder nicht:

1. Studien, die verschiedene Behandlungsdauern, -haufigkeiten oder -frequenzen einer
Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden sofern moglich meta-analytisch
zusammengefasst.

2. Falls keine Studien identifiziert werden kdnnen, die verschiedene Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie direkt miteinander vergleichen, werden
Metaanalysen innerhalb der Kategorien fir die Prifintervention durchgefiihrt (siehe
A2.1.1.2). Innerhalb jeder Kategorie werden Metaregressionen nach der Methodik der
Subgruppenanalysen durchgefiihrt, wobei als Kontrollintervention nur eine Kategorie gilt
(siehe A2.1.1.2). Dariiber hinaus kann eine gemeinsame Betrachtung der Kategorien fir die
Prif- und Vergleichsintervention erfolgen.

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand
des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitat [66] untersucht. Ergibt der
Heterogenitdtstest ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p >0,05), wird die
Heterogenitat als nicht bedeutsam angesehen, so dass die Schatzung eines gemeinsamen
(gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall von mindestens 5 Studien erfolgt die Metaanalyse
mithilfe des Modells mit zufilligen Effekten nach der Methode von Knapp-Hartung unter
Verwendung des Heterogenitdtsschatzers nach Paule-Mandel [67]. Als Ergebnis wird der
gemeinsame Effekt inklusive Konfidenzintervall dargestellt. Weil die Heterogenitat im Fall
weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden kann, werden bei 4 oder weniger Studien
gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt verwendet. Dazu miissen die Studien ausreichend
dhnlich sein, und es darf keine Griinde geben, die gegen die Anwendung eines Modells mit
festem Effekt sprechen. Ist ein Modell mit festem Effekt nicht vertretbar, kann eine qualitative
Zusammenfassung erfolgen.

Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch signifikantes Ergebnis (p < 0,05), wird im Fall von
mindestens 5 Studien nur das Pradiktionsintervall dargestellt. Bei 4 oder weniger Studien
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung. In beiden Fillen wird auflerdem untersucht,
welche Faktoren diese Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zéhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5).
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Abgesehen von den genannten Modellen kdnnen in bestimmten Situationen und mit
besonderer Begriindung Alternativen wie zum Beispiel das Beta-Binomial-Modell bei bindren
Daten [68] angewendet werden.

Im Falle fehlender Studien zum direkten Vergleich verschiedener Behandlungsdauern, -
haufigkeiten oder -frequenzen einer Physiotherapie, werden auf Basis der Metaanalysen
innerhalb der Kategorien fir die Priifintervention Metaregressionen zur Behandlungsdauer, -
haufigkeit und -frequenz entsprechend der Methodik zur Subgruppenanalyse durchgefiihrt.

A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder EffektmaRe begriindet sein kdnnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (hoheren) Nutzen attestiert wird.

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heiflst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir 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 Subgruppenanalysen einbezogen. AuBerdem erfolgen
eigene Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der
Studien beziiglich der moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur
durchgefiihrt, falls jede Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten
mindestens 10 Ereignisse in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen,
folgende Faktoren bezlglich einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen
einzubeziehen:

=  Geschlecht
= Alter
= Dauer der Beschwerden (akut, subakut, chronisch)

= Art der Physiotherapie (z. B. Massagetechniken, Manuelle Therapie)

= Behandlungsdauer
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= Behandlungshaufigkeit

= Behandlungsfrequenz.

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

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezuglich 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 Gbrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 7 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. 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.

Tabelle 7: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien

1 22
(mit homogen heterogen
statistisch |
signifikantem Metaanalyse gleichgerichtete Effekte®
statistisch
Effekt) . . o .
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- maRig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit | goring - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt - -

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitat eine deutliche oder maRige Richtung der
Effekte erkennbar ist.
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Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.2 Okonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung  der Interventionskosten werden die  durchschnittlichen
Ressourcenverbriauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Prif- und
Vergleichsintervention erforderlich sind. Hierbei werden neben der Prif- und
Vergleichsintervention die unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen
bericksichtigt. Flr die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, zum Beispiel aus der Datenbank der Informationsstelle
flr Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM), dem Diagnosis
Related Groups (DRG)-Katalog oder dhnlich geeignete Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts 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.

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 gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien einbezogen [69], das heillt Kosten-Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-
Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne).

A2.2.2.1.2 Gesundheitssystem beziehungsweise geografischer Bezug
Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.3 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle 8 sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 6 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fur die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 8: Ubersicht liber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische

Bewertung
Einschlusskriterien
EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsékonomische Evaluation (siehe
auch Abschnitt A2.2.2.1.1)
EO2 Vollpublikation verfiigbar

Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografischen Datenbanken
o MEDLINE
o Embase
o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht
A2.2.2.1.4 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch eine Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 8) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine zweite Person
qualitatsgesichert.

A2.2.2.2 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 Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [26].
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Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [27].

A2.2.2.3 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 betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitdt der
Technologie gegentliber der Vergleichsintervention machen.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitit und die
Schlussfolgerungen der Autoren werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei
sollen insbesondere auch Aspekte der Qualitdt der dargestellten Studien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist
ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von
der Nutzenbewertung abweichen.

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,
Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den
Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp, -status und
Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten zu der
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Fir die Informationsbeschaffung wird eine orientierende Recherche durchgefiihrt.
Die orientierende Recherche wird in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

=  BELIT
= ETHICSWEB

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine zweite Person qualitdtsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.3.3 Informationsaufbereitung
Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden 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.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

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, Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen
oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp, -
status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte berlicksichtigt, 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 werden
orientierende Recherchen durchgefiihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern

= Social Science Citation Index (SSCI)
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
einer Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten
und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine
zweite Person qualitatsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

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

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (zum
Beispiel Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen
von Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [30] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist
(zum Beispiel Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(zum Beispiel Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [31] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung
entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [32] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.
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A2.5 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domadnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domadnen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.
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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 2 zeigt das Ergebnis der systematischen 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 A9.1.1.
Die letzte Suche fand am 12.10.2018 statt.

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

Da Studien zum direkten Vergleich einer unterschiedlichen Behandlungsdauer,
unterschiedlicher Behandlungshaufigkeiten und / oder -frequenzen einer Physiotherapie
identifiziert werden konnten, kamen fiir die Evidenzsynthese die alternative Betrachtungs-
und Herangehensweise fur den Fall, dass keine solchen Studien gefunden werden konnten,
nicht zum Tragen.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 12.10.2018
n = 5494

Ausschluss: Duplikate
n=1993

v

v

Gesamtzahl zu screenende Treffer
n=3501

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- beziehungsweise Abstractebene)
n=2641

v

A\ 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =860

Zu screenende

systematische <

Ubersichten
n=2

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)

n =853

Ausschlussgriinde:

Nicht EN1 (Population) n = 44

Nicht EN2 (Prufintervention) n = 336

Nicht EN3 (Vergleichsintervention) n = 237

Nicht EN4 (Endpunkte) n=1

Nicht EN5 (Studientyp) n = 89

Nicht EN6 (Vollpublikation) n = 46

Nicht EN7 (StudiengroRRe) n= 44

Nicht EN8 (Sprache) n = 54

AN1 (postoperative Schmerztherapie) n = 2

v

v

Relevante Publikationen
n=5
Relevante Studien
n=3

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
(Nutzenbewertung)

A3.1.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert.
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In den Studienregistern wurden 2 abgebrochene Studien identifiziert sowie 1 Studie ohne
berichtete Ergebnisse, iber die Unklarheit besteht, ob sie abgeschlossen ist 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 20.11.2018 statt.
A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits liber
die priméaren 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 beziehungsweise Dokumente, die nicht liber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.2 Autorenanfragen

Fir die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle9). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 9: Ubersicht zu Autorenanfragen

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

Cuesto- = Frage nach getrennter nein -

Vargas 2015 Auswertung zusatzlicher

Endpunkte fiir Patientinnen und
Patienten mit Nackenschmerzen

Sherman ® Frage nach zusétzlichen nein -

2014/Cook Ergebnissen aus paarweisen

2015 Vergleichen

Haas 2010 = Frage nach Spezifizierung des ja = Spezifizierung: Einnahme
Endpunktes ,Einnahme rezeptfreier Medikamente zur
rezeptfreier Medikamente” Behandlung / Pravention von

Kopfschmerzen; Annahme, dass es
sich hierbei um rezeptfreie
Analgetika handelt
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A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 3 relevante Studien (5
Dokumente) identifiziert werden (siehe auch Tabelle 10). 1 Studie ist in 2 Therapiephasen
unterteilt, die getrennt publiziert wurden. Diese Studie wird entsprechend durch die Nennung
der beiden Erstautorinnen ausgewiesen (Sherman 2014/Cook 2015). Die entsprechenden
Referenzen finden sich in Abschnitt A8.1.1.

Tabelle 10: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente (alle: Vollpublikation in Fachzeitschriften)
Cuesta-Vargas 2015 [34]

Sherman 2014/Cook 2015 [33,37]

Haas 2010 [35,36]

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 11 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fiir alle abgeschlossenen Studien ohne berichtete
Ergebnisse und Studien Uber die Unklarheit bestand, ob sie abgeschlossen sind oder nicht,
wurden Autorenanfragen gestellt.

Tabelle 11: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp Geplante Status
Studienregister 1D, Zitat Fallzahl (gef. geplantes
Studienende)
Responses of People | NCT01957033 RCT 12 abgebrochen?

With Neck Pain Being
Treated With Varying
Doses of Manual
Therapy: A Pilot
Study

Manual Therapy NCT00560807 RCT 48 abgebrochen®
Dosage Factorial
Study

Effectiveness of the NCT02890394 RCT 60 unklar®
Suboccipital
Inhibition Technique
in Patients With
Mechanical Neck
Pain

a: abgebrochen aufgrund fehlender Machbarkeit (Antwort der Autorinnen und Autoren auf Anfrage)

b: abgebrochen bevor eine Patientin oder ein Patient eingeschlossen wurde aufgrund fehlender finanzieller
Forderung

c: unklar, ob noch laufend oder abgeschlossen, letzter Eintrag 7.09.2016, keine Antwort auf Anfrage
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 12 stellt die wesentlichen Charakteristika der Studien im Uberblick dar. Tabelle 13
zeigt die relevanten Ein- und Ausschlusskriterien der Studienteilnehmerinnen und
Studienteilnehmer. In Tabelle 14 werden die Charakteristika der in den Studien untersuchten
Populationen dargelegt.

In den Tabelle 12 und Tabelle 14 wird die Studie von Sherman 2014/Cook 2015 entsprechend
ihrer Therapiephasen und Analysen (1. Therapiephase, Nachbeobachtung 1. Therapiephase
und 2. Therapiephase) getrennt dargestellt.
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

Version 1.0

Therapieeinheiten

Therapieeinheiten

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto- RCT 38 Art der Physiotherapie:  Art der Physiotherapie: Medizinisches 1 Jahr Beschwerden und Probleme
Vargas (Subgruppe; Krankengymnastik im Krankengymnastik im Versorgungs-  Erhebungs-  bei alltaglichen Aktivitaten
2015 insgesamt Bewegungsbad (10 min  Bewegungsbad (10 min zentrum in zeitpunkte: ~ (NDI)
N=114,N=76 mobilisierende, 10 min mobilisierende, 10 min Torremolinos, ., verlauf Lebensqualitat (SF-12,
Patientinnen koordinative, 20 min koordinative, 20 min Spanien; der Inter- EuroQol 5D, EuroQol VAS)
und Patienten kraftigende und 20 min kraftigende und 20 min Januar 2010 vention (8
mit unspezi- aerobe Ubungen als aerobe Ubungen als bis Mai 2012 Wochen und
fischen Gruppentherapie) Gruppentherapie) 6 Monate)
lumbalen Behandlungsdauer: Behandlungsdauer: und zeitnah
Kreuzschmer- 60 min 60 min nach Inter-
zen oder Behandlungsfrequenz:  Behandlungsfrequenz: vention
Osteoarthritis) 2 x pro Woche fiir 1 Jahr 3 x pro Woche fiir 1 Jahr Nachbeo-
Behandlungshaufigkeit:  Behandlungshaufigkeit: bachtung:
ca. 104 ca. 156 keine

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

5. Gruppe: 60 min

Behandlungsfrequenz:

1. Gruppe: 1 x pro
Woche fiir 4 Wochen
2. Gruppe: 2 x pro
Woche fiir 4 Wochen
3. Gruppe: 2 x pro
Woche fiir 4 Wochen
4. Gruppe: 3 x pro
Woche fiir 4 Wochen
5. Gruppe: 3 x pro
Woche fiir 4 Wochen

August 2011

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
Klassische Massagetherapie
Sherman RCT 228 Art der Physiotherapie: Keine Intervention Group Health- 4 Wochen primar:
2014/Cook Massage (Warteliste) Forschungs- Nachbeo- Beschwerden und Probleme
2215 (1. 5 Gruppen institut, bachtung: bei alltiglichen Aktivititen
ie- . b
Theraple Behandlungsdauer: Seattle, USA; 12. und 26. (NDI)
phase) 1. Gruppe: 60 min ZeitraLfl.r.n Woche Schmerzintensitat (NRS)°
2. Gruppe: 30 min E:rch Uhrung: sekundar:
. o Beschwerden und Probleme
3. Gruppe: 60 min .
. Rekrutierung bei alltiglichen Aktivititen
4. Gruppe: 30 min Juni 2010 bis

(NDI)

Schmerzintensitat (NRS)
Stress (PSS)
Gesamtverbesserung (GRI)
Unerwiinschte Ereignisse

3 Typen von Aktivitats-
einschrankungen

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Version 1.0

30 min

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
Behandlungshaufigkeit: (> 7 Tage in den letzten 4
1. Gruppe: 4 Wochen, an denen zur
Therapieeinheiten Halfte des Tages oder mehr
2. Gruppe: 8 den normalen Tatigkeiten
Therapieeinheiten nicht nachgegangen werden
konnte; 21 Tagin den
3. Gruppe: 8
Therapieeinheiten letzten 4 Wocht_an, der ganz
oder groBtenteils bett-
4.Gruppe: 12 lagerig oder liegend
Therapieeinheiten verbracht wurde aufgrund
5. Gruppe: 12 von Nackenschmerzen; > 1
Therapieeinheiten Tagin den letzten 4
Wochen, an dem nicht zur
Arbeit oder Schule ge-
gangen werden konnte
aufgrund von Nacken-
schmerzen)
Sherman RCT 179 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: Group Health- 4 Wochen primar:
2014/Cook Massage Massage Forschungs- Nachbeo- Beschwerden und Probleme
2015 4 Gruppen 2. Gruppe (Definition institut, bachtung: bei alltaglichen Aktivitaten
(Nachbeo- (entsprechend der entsprechend 1. Seattle, USA; 12.und 26.  (NDI)°
bachtung Definition in der 1. Therapiephase) Zeitraum Woche Schmerzintensitit (NRS)°
L Thera- Therapiephase) Behandlungsdauer: Durchfiihrung
piephase) KA.

(Fortsetzung)
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Version 1.0

Therapieeinheiten

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
(Patienten- Behandlungsdauer: Behandlungsfrequenz: Rekrutierung (in jeder sekundar:
population 1. Gruppe: 60 min 2 x pro Woche fiir 4 Juni 2010 bis ~ Gruppe Beschwerden und Probleme
umfasst die 3. Gruppe: 60 min Wochen August 2011 erhielt ein bei alltiglichen Aktivititen
Patientinnen 4. Gruppe: 30 min Behandlungshiufigkeit: Teil'der' (NDI)
und Patienten 5. Gruppe: 60 min 8 Therapieeinheiten Patientinnen ¢ merzintensitit (NRS)
aus der 1. und
Therapiephase, Behandlungsfrequenz: Patienten in Stress (PSS)
die eine 1. Gruppe: 1 x pro der 6. bis 12. Gesamtverbesserung (GRI)
Massage- Woche fiir 4 Wochen Woche Unerwiinschte Ereignisse
therapie 3. Gruppe: 2 x pro zusatzliche 3 Typen von Aktivitats-
erhalten Woche fiir 4 Wochen Massagen, einschrankungen
haben) 4. Gruppe: 3 x pro siehe dazu (> 7 Tage in den letzten 4
Woche fiir 4 Wochen nachfolgend  Wochen, an denen zur
5. Gruppe: 3 x pro 2. Therapie-  Hilfte des Tages oder mehr
Woche fiir 4 Wochen phase) den normalen Tatigkeiten
Behandlungshaufigkeit: nicht nachgegan'gen werden
konnte; 21 Tag in den
1. Grup.pef 4 ) letzten 4 Wochen, der ganz
Therapieeinheiten oder groRtenteils bett-
3. Gruppe: 8 lagerig oder liegend
Therapieeinheiten verbracht wurde aufgrund
4. Gruppe: 12 von Nackenschmerzen; > 1
Therapieeinheiten Tag in den letzten 4
5. Gruppe: 12 Wochen, an dem nicht zur

Arbeit oder Schule ge-
gangen werden konnte
aufgrund von Nacken-
schmerzen)

(Fortsetzung)

ThemenCheck Medizin

87



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02

17.12.2019

Behandlungsdauer und -hdufigkeiten einer Physiotherapie

Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)
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Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
Sherman RCT 179 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: Group 6 Wochen primar:
2014/Cook (2. Ran- (Patienten- Massage in den ersten 4  Massage in den ersten 4 Health- Nachbeo- Beschwerden und
2015 (2. domisie- population Wochen entsprechend Wochen entsprechend Forschungs-  pachtung: Probleme bei alltaglichen
Therapie-  rung, umfasst die Beschreibung unter 1. Beschreibung unter 1. institut, 20. Woche Aktivitaten (NDI)®
phase) stratifiziert ~Patientinnen Therapiephase + Therapiephase ohne Seattle, USA;  (26. Woche Schmerzintensitat (NRS)°
nach' Inter- unchl’atienten Zusétzlic:fe IMas;agen in zusitleilche(;vlassagehin den  Zeitraum nac:J 1. . sekundir:
otore e G e oend g ST ey
S ’ g b. Probleme bei alltiglichen
aus der 1. die eine Behandlungsdauer: bis 12. der 1. Thera- Aktivititen (NDI)
Therapie- Massage- 60 min Woche nach piephase) ) o
phase) therapie 1. Randomi- Schmerzintensitat (NRS)
erhalten Behandlungsfrequenz: i Stress (PSS)
. sierung
haben) 1 x pro Woche fiir 6 Gesamtverbesserung
Wochen (GRI)
Behandlungshaufigkeit: Unerwiinschte Ereignisse
6 Therapieeinheiten 3 Typen von
Aktivitatsein-
schrankungen
(Fortsetzung)
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Studie Studien-
design

Patientenzahl
(randomisiert)

N

Intervention

Vergleich

Ort und
Zeitraum der
Durchfiihrung

Studien-
dauer

Relevante Endpunkte®

(> 7 Tage in den letzten 4
Wochen, an denen zur
Hélfte des Tages oder mehr
den normalen Tatigkeiten
nicht nachgegangen
werden konnte; 2 1 Tag in
den letzten 4 Wochen, der
ganz oder grofitenteils
bettlagerig oder liegend
verbracht wurde aufgrund
von Nackenschmerzen; > 1
Tag in den letzten 4
Wochen, an dem nicht zur
Arbeit oder Schule ge-
gangen werden konnte
aufgrund von Nacken-
schmerzen)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Studien- Relevante Endpunkte®
design (randomisiert) Zeitraum der dauer
N Durchfiihrung
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 RCT 40 Art der Physiotherapie: Art der Physiotherapie: 4 Praxen fur 8 Wochen primar:
(nur die Leichte Massage und Leichte Massage und Chiropraktik,  Nachbeo- zervikogene
Gruppen mit feuchte Warmepackung  feuchte Warmepackung (je  Portland, bachtung: bis  Kopfschmerzen (MVK)
Massage-und  (je 5 min) 5 min) USA; 24. Woche sekundir:
Warme- Behandlungsdauer: Behandlungsdauer: September Beschwerden und
therapie; 10 min 10 min 2004 bis Juli Probleme bei alltéglichen
Insgesamt 4 Behandlungsfrequenz: Behandlungsfrequenz: 2007 Aktivitdten (MVK)
Erfzgez:\:gn 1 x pro Woche fiir 8 2 x pro Woche fiir 8 Anzahl zervikogener
Do Wochen? Wochen Kopfschmerzen
N =40 spinale P
Manipulation) ~ Behandlungshaufigkeit: Behandlungshaufigkeit: Anzahl anderer
8 Therapieeinheiten 16 Therapieeinheiten Kopfschmerzen

Einnahme
verschreibungspflichtiger
Medikamente

Einnahme rezeptfreier
Medikamente

Einnahme von Substanzen
auf pflanzlicher Basis

a: Primare Endpunkte beinhalten alle verfligbaren Angaben ohne Berlicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschliefllich Angaben zu relevanten verfligbaren Endpunkten fir diese Nutzenbewertung.

b: Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung (Verbesserung um mind. 5 Punkte vom Baseline-Wert)

c: Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Verbesserung (Verbesserung um mind. 30 % vom Baseline-Wert)

d: zusatzlich 1 x pro Woche 10-mindtige Visite bei einer Therapeutin oder einem Therapeuten (2 min Gesprach und 8 min manuelle Untersuchung)

EuroQol: European Quality of Life 5 Dimensions; GRI: Global Rating of Improvement Skala; k. A.: keine Angabe; min: Minuten; mind.: mindestens; MVK:
Modifizierte Von Korff Skala; N: Anzahl randomisierter (beziehungsweise eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; NDI: Neck Disability Index; NRS:
Numerische Rating Skala; RCT: randomized controlled trial; PSS: Perceived Stress Scale; SF-12: Short Form-12 Health Survey; VAS: visuelle Analogskala
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Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad

Cuesto-Vargas = Chronische Nackenschmerzen

2015 (diagnostiziert von einer Hausarztin oder
einem Hausarzt 12 Wochen vor Beginn
der Physiotherapie oder Giber 12 Wochen
bestehende Schmerzen)

Osteoporose

Infektion

Frakturen

Onkologische Erkrankung

Schmerzen an der Wirbelsdule aufgrund
einer spezifischen Erkrankung der
Wirbelsaule

Nervenwurzelschmerzen / Radikulopathie

Aktuelle Verschlimmerung der Schmerzen
und Wirbelsdulen-Operation in den
letzten 6 Monaten vor Rekrutierung

Klassische Massagetherapie

Sherman = Chronische unspezifische
2014/Cook Nackenschmerzen, bestehend seit
2015 mindestens 3 Monaten
= Erwachsene im Alter zwischen 20 und 64
Jahren

Nackenschmerzen aufgrund eines
pathologischen Befunds (z.B.
Wirbelfraktur, metastasierende
onkologische Erkrankung)

Komplexitat (z.B. zervikale
Radikulopathie, klrzlicher Autounfall)

Leichte Nackenschmerzen (Wert von
unter 4 auf einer Schmerzintensitatsskala
von 0 bis 10 und Wert von unter 5 auf der
NDI-Skala von 0 bis 50)

Jegliche Massagen in den letzten 3
Monaten

Massagen zur Behandlung der
Nackenschmerzen im letzten Jahr

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den Studien

(Fortsetzung)

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010 .

Mindestens 5-mal pro Monat zervikogene
Kopfschmerzen fiir mindestens 3 Monate

Zervikogene Kopfschmerzen
entsprechend der Definition der
International Headache Society von 1998
mit Ausnahme des radiografischen
Kriteriums:

1) Schmerzen im Nacken und der
okzipitalen Region, evtl. mit Ausstrahlung
in Stirn, Orbitalregion, Schlafen, Scheitel
oder Ohren

2) Schmerzen ausgelost oder
verschlimmert durch bestimmte
Nackenbewegungen oder
Nackenhaltungen

3) entweder Widerstand bei passiver
Nackenbewegung oder eingeschrankte
passive Nackenbewegung, palpatorische
Veranderungen der Nackenmuskulatur
oder verdnderte Reaktion auf
Stretching/Kontraktion oder abnormale
Spannung der Nackenmuskulatur
Schmerzintensitdt: Minimum Score von
25 auf einer 100-Punkte Schmerzskala fir
zervikogene Kopfschmerzen (modifizierte
Von Korff Skala)

= Prophylaktische Einnahme

verschreibungspflichtiger Medikamente
zur Behandlung von Kopfschmerzen oder
Erhalt von Manipulation oder
professioneller Massage zur Behandlung
des Nackens oder von Kopfschmerzen in
den 3 Monaten vor Beginn der
Intervention

Maligne Erkrankung oder aktive
onkologische Erkrankung in den letzten 5
Jahren

Riickenmarksinfektion

Tumore oder Frakturen an der
Wirbelsaule

Zervikale Instabilitat

Blutdyskrasie

Antikogulative Therapie (Warfarin oder
Heparin)

Thrombophlebitis

Langzeiteinnahme von Kortikosteroiden
Anamnese oder Symptome, die auf ein
Schlaganfallrisiko hinweisen
Gegenwartige prophylaktische Einnahme
von Medikamenten zur Behandlung von
Kopfschmerzen

Schweres Hals-/Kopftrauma in den letzten
12 Monaten

Operativer Eingriff an Hals oder Schadel in
den letzten 5 Jahren

Ausstrahlende Schmerzen in die oberen
Extremitdten / neurologische Ausfille in
den oberen Extremitdten
Bandscheibenerkrankung an der HWS
Arthritis an der HWS

Schwere Osteoporose (Verdacht durch
Rontgenbild)

Nackenschmerzen mit organischem
Ursprung

= Andere Kopfschmerztypen

HWS: Halswirbelsaule; NDI: Neck Disability Index
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen
Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto-Vargas 2015
N 19 19
Alter [Jahre], MW (SD) k.A* k.A*
Geschlecht [w/ m], % k.A.* k.A*
weitere Charakteristika, MW (SD)
Neck Disability Index [0-50]** 21,87 (12,86) 23,82 (14,30)
Studien- / Therapieabbrecherinnen k.A* k.A*
und -abbrecher, n (%)
Gruppe 1° 2° 3¢ 4¢ 5¢ 6f
N 38 38 39 37 39 37
Alter [Jahre], MW (SD) 50,2 42,3 48,7 45,7 49,0 44,4
(10,9) (11,3) (11,5) (11,5) (9,9) (12,2)
Geschlecht [w / m], % 78,9/ 73,7/ 71,8/ 67,6/ 69,2 / 70,3/
21,1 26,3 28,2 32,4 30,8 29,7
weitere Charakteristika
Neck Disability Index [0-50]**, 14 13,4 13,7 13,1 14,3 13,4
MW (SD) (4,6) (3,8) (51) (5,6) (5,5) (4,8)
Intensitat Nackenschmerzen (NRS) 59(1,5) 58(14) 56(1,1) 61(15 57(1,2) 5,6(1,3)
[0-10]**, MW (SD)
Dauer der Nackenschmerzen 15 19 16 12 17 11
> 5 Jahre, n (%) (39,5) (50,0) (41,0) (32,4) (43,6) (29,7)
> 7 Tage in den letzten 3 Monaten 6 4 8 6 11 9
Einschrankung allgemeiner Tatigkeiten (15,8) (10,5) (20,5) (16,2) (28,2) (24,3)
aufgrund von Nackenschmerzen, n (%)
> 7 Tage in den letzten 4 Wochen, an 4 (10,5) 1(2,6) 2(5,1) 4(10,8) 6 (15,4) 5(13,5)
denen zur Halfte des Tages oder mehr
den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte, n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der 4 (10,5) 2(5,3) 0, (0,0) 5(13,5) 2(5,1) 3(8,1)
ganz oder groRtenteils bettlagerig
oder liegend verbracht wurde
aufgrund von Nackenschmerzen, n
(%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an 3(8,6) 1(2,7) 2(5,4) 1(2,9) 3(8,1) 2(5,7)
dem nicht zur Arbeit oder Schule
gegangen werden konnte aufgrund
von Nackenschmerzen, n (%)
Perceived Stress Scale [0-40]%, 15,9 16,1 17 17,1 15,8 16,9
MW (SD) (7,2) (5,6) (6,5) (4,9) (6,9) (6,9)
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)
Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie
Einnahme jeglicher Medikamente zur 22 23 25 18 28 21
Behandlung von Nackenschmerzenin  (57,9) (60,50) (64,1) (48,7) (71,8) (56,8)
der letzten Woche, n (%)
Einnahme von NSAR zur Behandlung 15 17 20 11 15 19
von Nackenschmerzen in der letzten (39,5) (44,7) (51,3) (29,7) (38,5) (51,4)
Woche, n (%)
Einnahme von Opioiden zur 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,7)
Behandlung von Nackenschmerzen in
der letzten Woche, n (%)
Studien- / Therapieabbrecherinnen 0(0,0) 0(0,0) 1(2,6) 3(7,7) 1(2,6) 2(54)
und -abbrecher, n (%)
Sherman 2014/Cook 2015 (Nachbeobachtung 1. Therapiephase)
Gruppe 1° 3 44 5¢ 2b
N 36 36 33 38 36
Alter [Jahre], MW (SD) 50,8 48,0 45,9 49,4 41,7
(10,8) (11,7) (11,1) (9,7) (11,3)
Geschlecht [w/ m], % 77,8/ 75,0/ 69,7 / 71,1/ 72,2/
22,2 25,0 30,3 28,9 27,8
weitere Charakteristika
Neck Disability Index [0-50]*, 14,0 13,8 13,3 14,3 13,1
MW (SD) (4,6) (51) (57) (5,5) (3,7)
Intensitat Nackenschmerzen (NRS) 5,9 (1,5) 5,7 (1,1) 6,0(1,4) 5,7(1,2) 5,8 (1,4)
[0-10]*, MW (SD)
Dauer der Nackenschmerzen 15 24 11 16 18
> 5 Jahre, n (%) (41,7) (38,9) (33,3) (42,1) (50,0)
> 7 Tage in den letzten 4 Wochen, an 4 (11,1) 2 (5,6) 4(12,1) 6 (15,8) 0(0,0)
denen zur Hélfte des Tages oder
mehr den normalen Tatigkeiten nicht
nachgegangen werden konnte, n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der 4 (11,1) 0(0,0) 4(12,1) 2(5,3) 2(5,6)
ganz oder groRtenteils bettlagerig
oder liegend verbracht wurde
aufgrund von Nackenschmerzen,
n (%)
> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an 3(9,1) 2(5,9) 1(3,3) 3(8,3) 1(2,9)
dem nicht zur Arbeit oder Schule
gegangen werden konnte aufgrund
von Nackenschmerzen, n (%)
Perceived Stress Scale [0-40]%, 16,1 16,9 16,6 15,9 16,1
MW (SD) (7,3) (6,5) (4,9) (6,9) (5,7)
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika
Kategorie

Einnahme jeglicher Medikamente zur 21 23 15 27 21
Behandlung von Nackenschmerzenin  (58,3) (63,9) (45,5) (71,1) (58,3)
der letzten Woche, n (%)

Einnahme von NSAR zur Behandlung 14 (38,9) 18(50,0) 11(33,3) 23(60,5) 16 (44,4)
von Nackenschmerzen in der letzten
Woche, n (%)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 2 (5,6) 0(0,0) 3(9,1) 1(2,6) 0(0,0)
und -abbrecher, n (%)

Sherman 2014/Cook 2015 (2. Therapiephase)

N 90 89

Alter [Jahre], MW (SD)
Geschlecht [w / m], %

weitere Charakteristika

Neck Disability Index [0-50]*,
MW (SD)

Intensitat Nackenschmerzen (NRS)
[0-10]*, MW (SD)

Dauer der Nackenschmerzen
> 5 Jahre, n (%)

> 7 Tage in den letzten 4 Wochen,
an denen zur Halfte des Tages oder
mehr den normalen Tatigkeiten
nicht nachgegangen werden konnte,
n (%)

> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, der
ganz oder grofStenteils bettlagerig
oder liegend verbracht wurde
aufgrund von Nackenschmerzen, n
(%)

> 1 Tagin den letzten 4 Wochen, an
dem nicht zur Arbeit oder Schule
gegangen werden konnte aufgrund
von Nackenschmerzen, n (%)

Perceived Stress Scale [0-40]*,
MW (SD)

Einnahme jeglicher Medikamente
zur Behandlung von
Nackenschmerzen in der letzten
Woche, n (%)

47,1(11,1)
73,3 /26,7

13,7 (4,7)

5,8(1,3)

35 (38,9)

8(8,9)

7(7,8)

4 (4,6)

15,8 (5,9)

55 (61,1)

47,4 (11,4)
73,0/ 27,0

13,8 (5,1)

5,8(1,4)

39 (43,8)

8(9,0)

5(5,6)

6(7,4)

16,9 (6,6)

52 (58,4)

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie

Einnahme von NSAR zur Behandlung 43 (47,8) 39 (43,8)

von Nackenschmerzen in der letzten
Woche, n (%)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 4 (4,4) 2(2,2)
und -abbrecher, n (%)

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

N 20 20
Alter [Jahre], MW (SD) 37 (13) 34 (10)
Geschlecht [w/ m], % 75/ 25 85/15

weitere Charakteristika

Intensitat zervikogene 56,8 (15,8) 58,7 (17,1)
Kopfschmerzen (MVK)***, MW

(SD)

Unangenehmheit (unpleasantness) 58,5 (16,3) 58,0 (18,5)
zervikogene Kopfschmerzen***,

MW (SD)

funktionelle Beeintrachtigung 49,3 (21,6) 45,5 (24,5)
durch zervikogene Kopfschmerzen

(MVK)***, MW (SD)

Anzahl zervikogener 15,8 (8,7) 16,2 (7,0)
Kopfschmerzen in den letzten 4

Wochen, MW (SD)

Anzahl anderer Kopfschmerzen in 4,6 (8,9) 5,5 (7,5)
den letzten 4 Wochen, MW (SD)

Intensitat Nackenschmerzen, 60,5 (21,4) 59,0 (20,8)
(MVK)***, MW (SD)

funktionelle Beeintrachtigung 48,5 (23,6) 41,6 (22,8)
durch Nackenschmerzen (MVK)***,

MW (SD)

Patientinnen und Patienten mit 5(25) 5(25)
Migrane, n (%)

Haufigkeit der Einnahme 1,1(3,1) 4,0(7,8)

verschreibungspflichtiger
Medikamente in den letzten 4
Wochen, MW (SD)

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie Intervention Vergleich
Charakteristika

Kategorie

Haufigkeit der Einnahme 9,9 (11,7) 9,7 (7,3)

rezeptfreier Medikamente in den
letzten 4 Wochen, MW (SD)

Studien- / Therapieabbrecherinnen 2 (10) 1(5)
und -abbrecher, n (%)

* Angaben zu Patientinnen und Patienten mit chronischen Nackenschmerzen wurden nicht separat
berichtet.

** Niedrigere Scores entsprechen einer positiveren Auspragung (z. B. bessere Funktion oder weniger
Schmerzen).

*** Wertebereich 0 bis 100, niedrigere Scores entsprechen einer positiveren Auspragung (z. B. weniger
Schmerzen).

a: 1 x 60 min pro Wo; b: 2 x 30 min pro Wo; c: 2 x 60 min pro Wo; d: 3 x 30 min pro Wo; e: 3 x 60 min pro
Wo; f: keine Intervention (Warteliste)

m: méannlich; min: Minuten; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter
(beziehungsweise eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten in
Kategorie; NRS: Numerische Rating Skala; NSAR: Nichtsteroidale Antirheumatika; SD: Standardabweichung;
w: weiblich; Wo: Woche.

A3.2.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 15
dargestellt. Alle Studien wurden mit ,hohem Verzerrungspotenzial auf Studienebene”
bewertet. In keiner Studie waren die Patientinnen und Patienten oder die behandelnden
Personen verblindet.
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Tabelle 15: Verzerrungspotenzial auf Studienebene

Studie . Verblindung
w & g ©
c ¥ 0 S
S o0 o0
B 2 . € % %D - g g
29 o 3 < 35 o -]
Q7 ] = oo [=] o
N 2 T ' © (] Ko R =) b= =]
w £ oo+ c k-] g 8 17} o e
v O S R 3 £ s S c o
£ T 2 c £ o 2 @ 3 o 2T
© € c o e Q) T ‘e = - -5
3 8 g v 2 c c c o < S g =
T 5 - o v o c 9 2 9 9 )
TEF 82 85 S S 0 G ] g5
<o 4 >0 aa 0 a i) &< > ®
ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch / niedrig
unklar unklar unklar unklar unklar
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesta-Vargas unklar unklar nein nein unklar ja hoch
2015
Klassische Massagetherapie
Sherman ja ja nein nein ja ja hoch
2014/Cook
2015
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010 ja ja nein nein ja ja hoch

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt hierarchisch sortiert nach Endpunkten und Vergleichen.
Die Tabellen zu den Ergebnissen der Nutzenbewertung sind unterteilt nach Art der
Physiotherapie (aktive Krankengymnastik im Bewegungsbad, klassische Massagetherapie und
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie). Die Studie von Sherman
2014/Cook 2015 wird entsprechend ihrer beiden Therapiephasen sowie Auswertungs-
zeitrdume (1. Therapiephase, Nachbeobachtung 1. Therapiephase und 2. Therapiephase)
getrennt dargestellt.

Die Abschnitte A3.3.1 bis A3.3.3 sind entsprechend folgenden patientenrelevanten
Endpunkten geordnet:

= Schmerz
= Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten

= Stress

Die Endpunkte wurden mit den in Tabelle 16 aufgefiihrten Messinstrumenten erhoben.
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Tabelle 16: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich Interpretation

EuroQol 5D 0-1 Hohere Skalenwerte indizieren eine héhere
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

EuroQol VAS 0-100 Hohere Skalenwerte indizieren eine hohere
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

GRI 1-7 Hohere Skalenwerte indizieren weniger
Verbesserung.

MVK 0-10/0-100 Hohere Skalenwerte indizieren groBere Schmerzen
beziehungsweise groRere funktionelle
Beeintrachtigungen.

NDI 0-50 Hohere Skalenwerte indizieren groRere funktionelle
Beeintrachtigungen.

NRS (Schmerzintensitat) | 0-10 Hohere Skalenwerte indizieren groRere Schmerzen.

PSS 0-40 Hohere Skalenwerte indizieren gréReren Stress.

SF-12 0-100 Hohere Skalenwerte indizieren eine hohere

gesundheitsbezogene Lebensqualitat..

EuroQol: European Quality of Life 5 Dimensions; GRI: Global Rating of Improvement Skala; MVK:
Modifizierte Von Korff Skala; NDI: Neck Disability Index; NRS: Numerische Rating Skala; PSS: Perceived Stress
Scale: SF-12: Short Form-12 Health Survey; VAS: visuelle Analogskala

Erganzend werden unter A3.3.4 die Ergebnisse zur Medikamenteneinnahme dargestellt.
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A3.3.1 Schmerz

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schmerz

Version

1.0

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerz ist in der folgenden

Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Schmerz

Studie
Endpunkt

Verzerrungs-

potenzial auf

Studienebene

Verblindung
Endpunkterheber

ITT-Prinzip
adaquat
umgesetzt

unabhdngige

Ergebnis-

Fehlen sonstiger

Aspekte

Verzerrungs-
potenzial auf

Endpunktebene

ja/nein/
unklar

ja/nein/
unklar

~ | Berichterstattung

ja/ nein
unklar

ja/ nein

Klassische Massagetherapie

Sherman 2014/Cook
2015

und Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung der
Schmerzintensitat
(NRS)

(NRS)

deutlich besser oder
ganz verschwunden”
(GRI)

Anteil der Patientinnen hoch

Nackenschmerzen hoch

,Nackenschmerzen hoch

ja

ja

ja

ja

ja

ja

hoch

hoch

hoch

Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie

Haas 2010

Kopfschmerzen (MVK)

Kopfschmerzen in den
letzten 4 Wo

schmerzen in den
letzten 4 Wo

(MVK)

zervikogene hoch

Anzahl zervikogener hoch

Anzahl anderer Kopf- hoch

Nackenschmerzen hoch

unklar

unklar

unklar

unklar

ja

ja

ja

ja

ja

ja

hoch

hoch

hoch

hoch

ITT: Intention to treat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; NRS: Numerische Rating Skala; Wo: Wochen

Ergebnisse zu Schmerz

In Tabelle 18 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fir den Endpunkt Schmerz, gemessen
als Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der
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Intensitat von Nackenschmerzen, dargestellt. Die Ergebnisse der stetigen Endpunkte zur
Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen finden sich in
Tabelle 19. In Tabelle 20 sind die Ergebnisse fir den Endpunkt Gesamtverbesserung,
gemessen als Anteil der Patientinnen und Patienten, die ihre Nackenschmerzen ,als deutlich
besser oder ganz verschwunden” im Vergleich zu Studienbeginn einschatzen, dargestellt.
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von

Nackenschmerzen
Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR?® [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1x 60 5 k.A. k.A. 34,2 k.A. k.A. 25,7 1,17 [0,58; 2,37] 0,66
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs.
(1. Therapiephase) keine Intervention
Anteil der Gruppe 2 (2x 30 5 k.A. k.A. 42,1 k.A. k.A. 25,7 1,61 [0,83; 3,13] 0,16
Pat!entlnnen. und min/Wo Massage) vs.
Patienten mit keine Intervention
klinisch relevanter

Gruppe 3 (2 x 60 5 k.A. k.A. 63,2 k.A. k.A. 25,7 2,30 [1,26; 4,18] 0,007
Verbesserung der in/Wo M
Schmerzintensitat ml'n/ ° assafée) vs.

keine Intervention
(Verbesserung um
mind. 30 % vom Gruppe 4 (3x 30 5 k.A. k.A. 44,1 k.A. k.A. 25,7 1,61 [0,81; 3,18] 0,17
Baseline-Wert auf min/Wo Massage) vs.
NRS) keine Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 76,3 k.A. k.A. 25,7 2,73 [1,52;4,91] 0,001

min/Wo Massage) vs.

keine Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von

Nackenschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR?® [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,78 [0,47; 1,31] k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs. 5 KA. kA KA. KA. kA. KA. 0,75 [0,47;1,19] kA,
(Nachbeobachtung Gruppe 2 (2 x30
1. Therapiephase)® min/Wo Massage)
Anteil der Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. k.A. kA kA. k.A. 1,10 [0,72;1,68]  k.A.
Patientinnen und i
bati ) min/Wo Massage) vs. 5 kA. kA KA. KA. kA KA. 0,68 [0,43;1,08] kA
atienten mit Gruppe 2 (2 x 30
klinisch relevanter  min/Wo Massage)
Verbesserung der
. o Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. k.A. kA kA k.A. 1,21 [0,79;1,87]  k.A.
Schmerzintensitat .
(Verbesserungum ~ Min/Wo Massage)vs. ¢ kA. kA KA. KA. kA. KA. 1,13 [0,78;1,65] kA,
. Gruppe 2 (2x30
mind. 30 % vom i Wo M
Baseline-Wert auf min/Wo Massage)
NRS) Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,43 [0,97; 2,11] k.A.
min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. KA. KA. KA. KA. KA. 0,89 [0,57;1,38] kA
Gruppe 2 (2x30
min/Wo Massage)
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Ergebnisse zu Schmerz — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanten Verbesserungen der Intensitat von
Nackenschmerzen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR?® [95 %-KI]? p-Wert?
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,25 [0,98; 1,61] 0,077
2014/Cook 2015 (1x pro Wo fiir 6 26 KA. kA. KA. kA. kA KA. 1,09 [0,82;1,43] 0,558
(2. Therapie- Wochen) vs. keine
phase)* zusatzliche Massage
Anteil der

Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung der
Schmerzintensitat
(Verbesserung um
mind. 30 % vom
Baseline-Wert auf
NRS)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil3, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

b: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche
eine zusatzliche 1-stlindige Massage pro Woche (ber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2.
Therapiephase).

c: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert
(stratifiziert nach primérer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche lber einen Zeitraum von 6 Wochen oder
keinen zusatzlichen Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach
2. Randomisierung.

k.A.: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall; mind.: mindestens; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und
Patienten; NRS: Numerische Rating Skala; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

Studie Betrachteter  Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) | na Werte Anderung N?2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] KI] KI] wert KI] Wert

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 5 k.A. 4,69¢ k.A. k.A. -1,21 [-1,84; | k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; | -0,43¢ [-1,36; 0,37¢
2014/Cook (1 x60 -0,58] 0,32] 0,50]¢
2015 (1. min/Wo
Therapie- Massage) vs.
phase) keine
Nacken- Intervention
schmerzen Gruppe 2 5 kA, 4,14 k.A. k.A. -1,66 [-2,29; | k.A. 5,09 k.A. k.A. -0,51 [-1,35; | -1,02¢ [-1,93; 0,03
(NRS) (2x30 -1,03] 0,32] -0,12]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 3 5 k.A. 3,39¢ k.A. k.A. -2,21 [-2,81; | k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; | -1,56¢ [-2,46; 0,001

(2x60 -1,61] 0,32] -0,66]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte Anderung N2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95% | Mess [95%- p-
KI] Kl] KI] Kl] wert KI] Wert

Gruppe 4 5 k.A. 4,48¢ k.A. k.A. -1,62 [-2,19; | k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -0,83¢  [-1,73; 0,079

(3x30 -1,05] 0,32] 0,07]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 5 5 k.A. 2,96°¢ k.A. k.A. -2,74 [-3,22; | k.A. 5,09¢ k.A. k.A. -0,51 [-1,35; -2,07¢  [-2,94; <

(3x60 -2,25] 0,32] -1,20]¢  0,001¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention
Sherman Gruppe 1 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -1,43¢ [-2,08; | k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30¢ [-3,00; 0,874 [-0,09; 0,077
2014/Cook (1x60 -0,77]4 -1,59]d 1,84]d
z°15hb min/Wo 26 kA. kA kA kA 1500 [230; | kA kA kA kA 2319 [2,95 |081¢ [024; 0,131¢
(Nachbe- Massage) vs. -0,70]¢ -1,66]¢ 1,85]¢
obachtung  Gruppe 2
1. Thera- (2x30
piephase)s  min/Wo
Nacken- Massage)
schmerzen
(NRS)

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) " na Werte Anderung N2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW ) [95%- MW [95 %- MW ) [95%- MW [95%- | Mess  [95%- p-
Kl] KI] Kl] KI] wert KI] Wert
Gruppe 3 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,194 [-2,76; | k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; | 0,11¢ [-0,81; 0,817
(2 x60 -1,62]d -1,59]¢ 1,03]d
min/Wo 26 kKA. kA. kKA. kA -1,74°  [-2,46; | kKA. kKA. kKA. kA 2,314  [-2,95 | 0,56¢ [-041; 0,257¢
Massage) -1,02] -1,66]¢ 1,54]¢
vs. Gruppe
2(2x30
min/Wo
Massage)
Gruppe 4 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,39 [-3,05; | k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; | -0,09¢ [-1,05; 0,854
(3x30 -1,72]¢ -1,59]¢ 0,87]¢
a'”/ Wo 26 kKA. kA. kKA. kA 2,14°  [-2,87; | KA. kA kKA. kA 2,314 [-2,95 | 0,17¢ [-0,79; 0,728¢
assage) -1,40]¢ -1,66]¢ 1,13]¢
vs. Gruppe
2(2x30
min/Wo
Massage)
Gruppe 5 12 k.A. k.A. k.A. k.A. -2,744 [-3,33; | k.A. k.A. k.A. k.A. -2,30d [-3,00; | -0,45¢ [-1,38; 0,349
(3x60 -2,15]d -1,59]¢ 0,49]d
a'”/ Wo 26 kKA. kA. kKA. kA -1,84¢  [-2,60; | kKA. kA kKA. kA 2,314 [-2,95 | 0,47¢ [-0,54; 0,364¢
assage) -1,07)¢ 1,66]¢ 1,48]
vs. Gruppe
2(2x30
min/Wo
Massage)

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)
Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs.
Endpunkt,  Vergleich punkt Vergleich
Skala (Wo) (Mittelwertdifferenz)
N2 Werte Anderung N2 Werte Anderung
verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95%- MW [95 %- MW SD [95%- MW [95%- | Mess [95%- p-
KI] KI] Ki] Kl] wert Kl] Wert
Sherman Zusatzliche 12 Wo k.A. kA k.A. k.A. -2,52d [-2,90; k.A. kA k.A. k.A. -1,904 [-2,31; | -0,61¢ [-1,17; 0,032¢
2014/Cook  Massage -2,13]d -1,50]¢ -0,05]d
$:15 (2. ](cl xpro Wo  sewo | kA kKA. kA kA 1,91¢  [-240; | kA kA kA kA -189 [2,31; | -001¢ [-0,66; 0,973
erapie- ur -1,41)¢ -1,48)¢ 0,64]¢
phase)f Wochen)
Nacken- vs. keine
schmerzen zusatzliche
(NRS) Massage
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 20108 Massage + 4 17 49,8 12,9 [43,67; -7,0¢ k.A. 20 46,5 17,7 [38,74;, -12,2¢ k.A. k.A. k.A. k.A.
Zerviko- Warme 1 x 55,93]¢ 54,26]¢
gene Kopf- ~ ProWovs. g 19 42,1 16,0 [34,91; -14,7¢ kA 16 44,8 17,3  [36,32; -13,9°¢ k.A. k.A. k.A. k.A.
schmerzen 2 XxproWo 49,29]¢ 53,28]c
(MVK) 12 17 420 206 [3221, -148 kA |16 494 190 [40,09; 93 kA |51  [-63; kA
51,79]c 58,71]c 16,5]h
24 k.A. 41,5 18,2 k.A. -15,3¢ k.A. k.A. 48,6 21,4 k.A. -10,1¢ k.A. 4,6n [-7,7; k.A.
16,91
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)

(Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich

Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)

Skala (Wo) [y Werte Anderung N2 Werte Anderung

verglichen zu verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD [95% MW [95 %- MW SD [95%- MW [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] KI] KI] wert Kl] Wert

Haas 20108 Massage + 4 17 14,2 8,6 [10,11; -1,6° k.A. 20 12,7 8,7 [8,89; -3,5¢ k.A. k.A. k.A. k.A.

Anzahl Wiarme 1 x 18,29]¢ 16,51]¢

zerviko- proWovs. g 19 12,7 94  [847; -3¢ kA 16 11,1 64  [7,96 51 kA kKA. KA. k.A.

gener Kopf- 2 xpro Wo 16,93] 14,24]¢

schmerzen

in den 12 17 9,8 6,7 [6,62; -6¢ k.A. 16 12,9 8,8 [8,59; -3,3¢ k.A. 3,1h [-0,6; k.A.

h

letzten 4 12,98]¢ 12,71 6,71

Wo 24 k.A. 8,7 7,6 k.A. -7,1¢ k.A. k.A. 10,7 7,5 k.A. -5,5¢ k.A. 2,4h [-1,6; k.A.
6,3]"

Haas 20108 Massage + 12 k.A. 2,8 4,1 k.A. -1,8¢ k.A. k.A. 2,8 2,5 k.A. -2,7¢ k.A. 0,3" [-1,3; k.A.

Anzahl Wiarme 1 x 1,91

anderer proWovs. 5y kA. 35 52 kA 1,16 kA kA, 43 58 kA 1,2 kA 06" [16 kA

Kopf- 2 x pro Wo 2,9]"

schmerzen

in den

letzten 4

Wo

Haas 20108  Massage + 12 k.A. 47,1 24,2 k.A. -13,4¢ k.A. k.A. 47,2 21,8 k.A. -11,8¢ k.A. -1,1h [-13,6; k.A.

Nacken- Warme 1 x 11,3]"

schmerzen ~ proWovs. kA. 428 216 kA 17,7 kA kA. 484 231 kA -10,6° kA 33" [10,8; kA

(MVK) 2 x pro Wo 17,3]h

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ergebnisse zu Schmerz — Intensitat von Nackenschmerzen, zervikogenen und anderen Kopfschmerzen (stetige Endpunkte)
(Fortsetzung)

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: Angaben wurden selbst berechnet.

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

e: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche
eine zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche lber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2.
Therapiephase)

f: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert
(stratifiziert nach primérer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder
keinen zusatzlichen Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche
nach 2. Randomisierung.

g: Dargestellt sind nur die Ergebnisse der Gruppen mit Massage- und Warmetherapie.

h: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Intensitat zervikogene Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen, Alter,
Geschlecht, Migréane, Vertrauen der Patientin oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an
Manipulationen und Massage.

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angaben KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; min: Minuten; Mo: Monate; MVK: Modifizierte Von

Korff Skala; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; NRS: Numerische Ratingskala; SD:

Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Wochen
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Neben den tabellarisch aufgefiihrten Ergebnissen wurden fiir die erste Therapiephase der Studie
von Sherman 2014/Cook 2015 Ergebnisse linearer Trendtests berichtet, allerdings ausschlieRlich
fur die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer. Hierbei ergab sich
ein signifikanter Effekt in Abhéangigkeit der Behandlungsfrequenz und -haufigkeit: jede
zusatzliche Massageeinheit pro Woche fiihrte zu einer Verbesserung der Intensitdt von
Nackenschmerzen um 0,75 Punkte auf einer Numerischen Ratingskala (95 %-KI [-1,01; -0,47];
p <0,001).
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung
Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 7,12 k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs.
(1. Therapie- keine Intervention
phase) Gruppe 2 (2 x 30 5 KA. KA. 9,3° KA. KA. 2,5 KA. KA. KA.
»Nacken- min/Wo Massage) vs.
schmerzen keine Intervention
deutlich besser
Gruppe 3 (2 x 60 5 k.A. k.A. 18,9° k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. <0,05°
oder ganz .
“ min/Wo Massage) vs.
verschwunden®, . €
. keine Intervention
Anteil
Patientinnen und  Gruppe 4 (3 x 30 5 k.A. k.A. 20,4? k.A. k.A. 2,52 k.A. k.A. <0,05°
Patienten (GRI) min/Wo Massage) vs.
keine Intervention
Gruppe 5 (3 x60 5 k.A. k.A. 40,6° k.A. k.A. 2,5° k.A. k.A. <0,05°
min/Wo Massage)* vs.
keine Intervention
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,9¢ [0,3; 2,3]¢ k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs.  »g KA. KA. KA. KA. kA KA. 1,39 05321 kA
(Nachbeo- Gruppe 2 (2x30
bachtung 1. min/Wo Massage)
Therapiephase)® .\ o063 (2 x60 12 KA. KA. KA. KA. kA KA. 1,2¢ 0528 kA
,Nacken- ;
A min/Wo Massage)vs. ¢ KA. KA. KA. KA. kA KA. 1,0¢ [0,4;2,6] kA
schmerzen Gruppe 2 (2x 30
oder ganz
p Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,84 [0,3; 2,3]¢ k.A.
verschwunden”, .
Anteil min/Wo Massage)vs. ¢ KA. kA KA. kA. kA KA. 1,3¢ 0532° kA
L Gruppe 2 (2x30
Patientinnen und i Wo M
Patienten (GRI) min/Wo Massage)
Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 2,4¢ [1,1; 4,9]¢ k.A.
min/Wo Massage) vs. ¢ KA. kA. KA. KA. KA. KA. 1,2¢ [0,5; 3,0]° KA.
Gruppe 2 (2x30
min/Wo Massage)**

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Schmerz — Gesamtverbesserung (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Vergleich  Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala punkt N Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Zusatzliche Massage 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 2,34 [1,3; 3,9]¢ k.A.
2014/Cook 2015 (1 x pro Wo fir 6 26 KA. kA. KA. KA. KA. KA. 1,9¢ [1,0; 3,4]¢ KA.
(2. Therapie- Wochen) vs. keine
phase)® zusatzliche Massage
,Nacken-
schmerzen
deutlich besser
oder ganz
verschwunden”,
Anteil

Patientinnen und
Patienten (GRI)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat der Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie (weil3, nicht-spanischer Herkunft vs. Andere).

b: Kein exakter p-Wert berichtet.

c: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche
eine zusatzliche 1-stlindige Massage pro Woche (ber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2.
Therapiephase).

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdat Nackenschmerzen.

e: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert
(stratifiziert nach primérer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche lber einen Zeitraum von 6 Wochen oder
keinen zusatzlichen Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche
nach 2. Randomisierung.

* Gruppe 5 signifikant besser im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen.

** Gruppe 5 signifikant besser im Vergleich zu allen anderen Interventionsgruppen zum Zeitpunkt 12 Wochen (p < 0,029).

GRI: Global Rating of Improvement Skala; k.A.: keine Angaben; KlI: Konfidenzintervall; min: Minuten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl

ausgewerteter Patientinnen und Patienten; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen

ThemenCheck Medizin 114



Vorlaufiger HTA-Bericht HT18-02 17.12.2019
Behandlungsdauer und -hdufigkeiten einer Physiotherapie Version 1.0

A3.3.2 Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitdten
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen
Aktivitaten

Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Beschwerden und Probleme bei
alltaglichen Aktivitaten ist in der folgenden Tabelle 21 dargestellt.

Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Beschwerden und
Probleme bei alltaglichen Aktivitaten

Studie E %o ) @
v o £ i) g
Endpunkt o5 £ wo £ o % = o5 9
258 5% 5.3 .F: & ¥
o— v —
E¥§ £95 £88% =gz £ ENS
ez 235 g% 9L =2 888
288 28§ EZE 558 242 225
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig
Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesta-Vargas 2015
Beschwerden und hoch nein ja unklar ja hoch
Probleme bei alltag-
lichen Aktivitaten
(NDI)
Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook
2015
Anteil der Patientinnen  hoch ja ja ja ja hoch
und Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung der
Beschwerden und
Probleme bei
alltaglichen Aktivitaten
(NDI)
Beschwerden und hoch ja ja ja ja hoch
Probleme bei alltag-
lichen Aktivitaten (NDI)
Aktivitatseinschran- hoch ja ja ja ja hoch
kungen in den letzten 4
Wochen
(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Beschwerden und
Probleme bei alltdglichen Aktivitdten (Fortsetzung)

Studie g £ 3
-] = [J] 2
v v 2 50
Endpunkt w5 < wo < % = o5 2
£-2 5& . 5 b 2B S £ 3 g
. - Q2 £ o @ o
sis £33 £33 22z 5% 5l
N O T o o A T g o 2 .L = v N O 2
g% 3 5 2 ESE wmegg §9 R
>adH > w E g S w S5 w < > o w
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010
funktionelle Beein- hoch unklar ja ja ja hoch
trachtigung durch
zervikogne Kopf-
schmerzen (MVK)
funktionelle Beein- hoch unklar ja ja ja hoch
trachtigung durch
Nackenschmerzen
(MVK)
ITT: Intention to treat; MVK: Modifizierte Von Korff Skala; NDI: Neck Disability Index

Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivititen

In Tabelle 22 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fir den Endpunkt Beschwerden und
Probleme bei alltaglichen Aktivitaten, gemessen als Anteil der Patientinnen und Patienten mit
klinisch relevanten Verbesserungen sowie Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen, dargestellt. Die Ergebnisse des stetigen
Endpunktes zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitditen finden sich in
Tabelle 23.
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch

relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitatseinschrankungen in den letzten 4 Wochen

Version 1.0

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 (1x 60 5 k.A. k.A. 18,4 k.A. k.A. 8,6 1,962 [0,53;7,33]* 0,32°
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs.
(1. Therapiephase) keine Intervention
Anteil der Gruppe 2 (2x 30 5 k.A. k.A. 15,8 k.A. k.A. 8,6 1,90° [0,53;6,86]> 0,33°
Pat!entlnnen. und min/Wo Massage) vs.
Patienten mit keine Intervention
klinisch relevanter

Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 31,6 k.A. k.A. 8,6 3,41° [1,05; 0,04°
Verbesserung des in/Wo M 110817
NDI (Verbesserung kml'n/ IO assafée) vs. /08]
um mind. 5 Punkte eine Intervention
vom Baseline- Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 11,8 k.A. k.A. 8,6 1,61° [0,40; 6,46]* 0,50°
Wert) min/Wo Massage) vs.

keine Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 47,4 k.A. k.A. 8,6 4,98° [1,64; 0,005

min/Wo Massage) vs. 15,17]°

keine Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,882 [0,48; 1,64]* k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. kA KA. KA. KA. KA. 1,05° [0,58; 1,88 k.A.
(Nachbeobachtung Gruppe 2 (2 x 30
1. Therapiephase)® min/Wo Massage)
Anteil der Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. k.A. kA kA. k.A. 1,022 [0,57;1,82)" k.A.

Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung des
NDI (Verbesserung
um mind. 5 Punkte
vom Baseline-
Wert)

min/Wo Massage) vs. ¢ KA. kA KA. KA. kA KA. 1,02°
Gruppe 2 (2x30

min/Wo Massage)
Gruppe 4 (3x30 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 0,822

min/Wo Massage) vs.  5¢ KA. kA KA. KA. kA KA. 0,90°
Gruppe 2 (2x30

min/Wo Massage)
Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. k.A. kKA. kA. k.A. 1,17

min/Wo Massage) vs.  »¢ KA. kA KA. KA. kA KA. 0,80°
Gruppe 2 (2x30

min/Wo Massage)

[0,60; 1,76]° k.A.

[0,42;1,60]°  k.A.
[0,48;1,68]* k.A.

[0,67; 2,05 k.A.
[0,42; 1,52 k.A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 1,56° [1,08; 2,25]* 0,018*
2014/Cook 2015 (1x pro Wo fiir 6 26 KA. kA. KA. kA. kA KA. 1,22° [0,85;1,74]* 0,277
(2. Therapie- Wochen) vs. keine
phase)* zusatzliche Massage
Anteil der
Patientinnen und
Patienten mit
klinisch relevanter
Verbesserung des
NDI (Verbesserung
um mind. 5 Punkte
vom Baseline-
Wert)

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 5,1¢ k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo) vs. keine
(1. Therapiephase) Intervention
>7 Tage in den Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 1,9¢ kA, kA 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
an denen zur Intervention
Halfte des Tages
& Gruppe 3 (2 x 60 5 k.A. k.A. 2,8¢ kA, kA 8,9¢ k.A. k.A. k.A.

oder mehr den . .
normalen min/Wo) vs. keine
Tatigkeiten nicht Intervention
nachgegangen Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 4,74 k.A. k.A. 8,9¢ k.A. k.A. k.A.
werden konnte, min/Wo) vs. keine
Anteil Patientinnen  Intervention
und Patienten™  Grppe 5 (3 x 60 5 KA. kA 7,99 KA. kA 89  [KA KA. KA.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 11,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 9,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gr'uppe 2(2x30 12 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>7 Tage in den min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Ietzc;cen 4 Wochen,  Gryppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 5,6 n.a.  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
an denen zur ;
min/Wo Massage)
Hilfte des Tages 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
oder mehr den Gruppe 4 (3x30 12 k.A. k.A. 13,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
normalen min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 13,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Tatigkeiten nicht ’
nachgegangen Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. 16,2 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
werden konnte, min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 17,1 n.a.  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Anteil Patientinnen
und Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich

Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %

Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 9,5 k.A. k.A. 9,3 k.A. k.A. k.A.

2014/Cook 2015 (1x pro Wo fiir 6 26 KA. kA 8,3 KA. kA 9,4 KA. KA. KA.
(2. Therapie- Wochen) vs. keine

phase)¢ zusatzliche Massage

>7 Tage in den
letzten 4 Wochen,
an denen zur
Hélfte des Tages
oder mehr den
normalen
Tatigkeiten nicht
nachgegangen
werden konnte,
Anteil Patientinnen
und Patienten

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 6,9¢ k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo) vs. keine
(1. Therapiephase) Intervention
2 1Taginden Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 4,39 kA, kA 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
der ganz oder Intervention
roRtenteils

& . Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 0,0¢ k.A. k.A. 6,5¢ k.A. k.A. k.A.
bettlagerig oder . .
. min/Wo) vs. keine
liegend verbracht .

Intervention
wurde aufgrund
von Nacken- Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 8,5¢ k.A. k.A. 6,59 k.A. k.A. k.A.
schmerzen, Anteil min/Wo) vs. keine
Patientinnen und Intervention
Patienten™** Gruppe 5 (3 x 60 5 KA. kA 359 KA. kA 65  [kA KA. KA.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 11,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 12,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gr'uppe 2(2x30 12 k.A. k.A. 6,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>1Tagin den min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Ictletzten 4 V\éochen, Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 0,0 n.a.  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
er ganz oder ;
groRtenteils min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 0,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
bettldgerig oder Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. 13,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
liegend verbracht min/Wo Massage) 26 KA KA 13 8 n.a n.a n.a n.a n.a n.a
wurde aufgrund A A : .a. .a. .a. .a. .a. .a.
von Nacken- Gruppe 5 (3 x 60 12 k.A. k.A. 54 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
schmerzen, Anteil ~ Min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,7 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Patientinnen und
Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch

relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

letzten 4 Wochen,
der ganz oder
groRtenteils
bettlagerig oder
liegend verbracht
wurde aufgrund
von Nacken-
schmerzen, Anteil
Patientinnen und
Patienten

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 8,3 k.A. k.A. 5,8 k.A. k.A.
2014/Cook 2015 (1x pro Wo fiir 6 26 KA. kA 8,3 KA. kA 5,9 KA. KA.
(2. Therapie- Wochen) vs. keine
phase)¢ zusatzliche Massage
>1Tagin den

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %

Sherman Gruppe 1 (1 x 60 5 k.A. k.A. 6,8¢ 35 k.A. 4,6° k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 2015 min/Wo) vs. keine
(1. Therapiephase) Intervention
2 1Taginden Gruppe 2 (2 x 30 5 k.A. k.A. 2,2¢ 35 k.A. 4,6° k.A. k.A. k.A.
letzten 4 Wochen, min/Wo) vs. keine
an dem nicht zur Intervention
Arbeit oder Schule

Gruppe 3 (2x 60 5 k.A. k.A. 3,6¢ 35 k.A. 4,61 k.A. k.A. k.A.
gegangen werden . .

min/Wo) vs. keine
konnte aufgrund .

Intervention
von Nacken-
schmerzen, Anteil Gruppe 4 (3x30 5 k.A. k.A. 1,8¢ 35 k.A. 4,6¢ k.A. k.A. k.A.
Patientinnen und min/Wo) vs. keine
Patienten**** Intervention

Gruppe 5 (3 x 60 5 k.A. k.A. 4,9¢ 35 k.A. 4,6° k.A. k.A. k.A.

min/Wo) vs. keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit
Ereignissen Ereignissen
n % n %
Sherman Gruppe 1 (1 x 60 12 k.A. k.A. 8,9 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
2014/Cook 2015 min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 6,1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
(Nachbeobachtung
1. Therapiephase)® Gr'uppe 2(2x30 12 k.A. k.A. 3,0 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
>1Tagin den min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 2,8 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Ietzc;cen 4 W}:)chen, Gruppe 3 (2 x 60 12 k.A. k.A. 5,6 n.a.  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
an dem nicht zur ;
min/Wo Massage)
Arbeit oder Schule 26 k.A. k.A. 5,6 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
gegangen werden Gruppe 4 (3 x 30 12 k.A. k.A. 3,3 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
konnte aufgrund min/Wo Massage) 26 KA KA 35 n.a n.a n.a n.a n.a n.a
von Nacken. A A : .a. .a. .a. .a. .a. .a.
schmerzen, Anteil Gr'uppe 5(3x60 12 k.A. k.A. 54 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Patientinnen und min/Wo Massage) 26 k.A. k.A. 5,7 n.a.  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Patienten
(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitdten — Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich

Endpunkt, Skala Vergleich punkt |\ Patientinnenund N Patientinnen und | RR [95 %-KI] p-Wert
(Wo) Patienten mit Patienten mit

Ereignissen Ereignissen

n % n %

Sherman Zuséatzliche Massage 12 k.A. k.A. 4,8 k.A. k.A. 5,8 k.A. k.A. k.A.

2014/Cook 2015 (1x pro Wo fiir 6 26 KA. kA 3,6 KA. kA 5,9 KA. KA. KA.
(2. Therapie- Wochen) vs. keine

phase)© zusatzliche Massage

>1Taginden
letzten 4 Wochen,
an dem nicht zur
Arbeit oder Schule
gegangen werden
konnte aufgrund
von Nacken-
schmerzen, Anteil
Patientinnen und
Patienten

(Fortsetzung)
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltaglichen Aktivitaten - Anteil der Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanten Verbesserungen sowie mit Aktivitdtseinschrankungen in den letzten 4 Wochen (Fortsetzung)

a: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdt Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie.

b: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche
eine zusatzliche 1-stlindige Massage pro Woche (ber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2.
Therapiephase).

c: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert
(stratifiziert nach primérer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche (ber einen Zeitraum von 6 Wochen oder
keinen zusatzlichen Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche nach
2. Randomisierung.

d: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitat Nackenschmerzen.

* Nutzen konnte v.a. fir die Patientinnen und Patienten festgestellt werden, die in der 1. Therapiephase 60-minttige (1 x/ 2x/3 x pro Woche) Massageeinheiten
erhielten (RR = 1,92 (95 %-Kl [1,22; 3,04], p = 0,005)

** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,35).

*** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,67).

**** Omnibus-Test nicht signifikant (p = 0,73).

k.A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; min: Minuten; mind.: mindestens; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter

Patientinnen und Patienten; n.a.: nicht anwendbar; NDI: Neck Disability Index; RR: relatives Risiko; vs.: versus; Wo: Wochen
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten (stetiger Endpunkt)

Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD MW SD [95 %- MW SD MW SD [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] wert Kl] Wert

Allgemeine Krankengymnastik im Bewegungsbad
Cuesto- KGim 8 Wo k.A. 15,68¢  k.A. -6,19 4,37 k.A. k.A. 14,299 k.A. -9,53 8,51 k.A. -3,34 [-6,94; 0,025
Vargas Bewegungs- -0,84]
2015¢ bad 4 g ,

6 Mo k.A. 17,09 k.A. -4,78 3,06 k.A. k.A. 17,69 k.A. -6,13 4,70 k.A. -1,35 [-3,05; 0,486
Beschwer- 2 xproWo 5,96]
den und vs. 3 x pro
Probleme Wo 12 Mo k.A. 17,914 k.A. -3,96 3,85 k.A. k.A. 18,914 k.A. -4,91 2,91 k.A. -0,95 [-3,63; 0,778
bei all- 4,09]
taglichen
Aktivitdaten
(NDI)
Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppe 1 5Wo k.A. 13,144 k.A. -0,86 k.A. [-2,09; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -2,31¢  [-4,29; 0,02¢
2014/Cook  (1x 60 0,36] 3,10] -0,32]¢
2015 (1. min/Wo
Therapie- Massage) vs.
phase) keine
Beschwer- Intervention
den und
Probleme
bei all-
taglichen
Aktivitaten
(NDI)

(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten (stetiger Endpunkt) (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD MW SD [95 %- MW SD MW SD [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] wert Kl] Wert

Gruppe 2 5Wo k.A. 12,514 k.A. -0,89 k.A. [-2,33; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -2,35¢  [-4,51; 0,03¢

(2x30 0,54] 3,10] -0,18]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 3 5Wo k.A. 11,644 k.A. -2,06 k.A. [-3,51; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -3,449  [-5,53; 0,0014

(2 x60 -0,62] 3,10] -1,35]d

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 4 5Wo k.A. 13,154 k.A. 0,05 k.A. [-1,26; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -1,73¢  [-3,78; 0,10¢

(3x30 1,35] 3,10] 0,33]¢

min/Wo) vs.

keine

Intervention

Gruppe 5 5Wo k.A 9,944 k.A. -4,36 k.A. [-6,25; k.A. 14,854 k.A. 1,45 k.A. [-0,20; -5,63¢  [-7,94; <

(3x60 -2,47] 3,10] -3,32]¢  0,001e

min/Wo) vs.

keine

Intervention

(Fortsetzung)
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Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW sD MW ) [95 %- MW sD MW sD [95%- | Mess [95%  p-
Kl] KI] wert Kl] Wert
Sherman Gruppe 1 (1 x 12 k.A. k.A. k.A. -1,80¢ k.A. [-3,48; k.A. k.A. k.A. -2,94¢ k.A. [-4,66; 1,15¢ [-1,33; 0,365¢
2014/Cook 60 min/Wo Wo -0,11]¢ -1,23]e 3,62]¢
2015 Massage) vs.  5¢ KA. KA. KA. -222¢ kA [411; | kA kA KA. -2,82¢ kA [-462 | 0,60° [2,04; 0,655
(Nachbeob Grup_pe 2(2x Wo -0,33]¢ -1,01]¢ 3,24]
achtung 1. 30 min/Wo
Therapie- Massage)
f
phase) Gruppe3 (2x 12 KA. kA KA. -2,89¢ kA [465 | kA kA kA.  -2,94¢ kA  [4,66; | 0,05 [-2,41; 0,966
Beschwer- g0 min/Wo Wo -1,13]¢ -1,23]¢ 2,52]¢
den und
Probl Massage) vs. — 5q KA. KA. kA.  -2,86¢ kA  [470; | kA. kA kA.  -2,82¢ kA,  [462 | -004° [-2,58; 0,974¢
robleme Gruppe 2 (2 x W 1.02]e 101 R
bei all- . o -1,02] -1,01] 2,49]
€l @ 30 min/Wo

taglichen Massage)
Aktivitaten
(NDI) Gruppe 4 (3x 12 kKA. kA kKA. -2,72¢ kA [-444; | kA. kA kA,  -2,94c  kA. [-4,66; | 023 [2,16; 0,852¢

30 min/Wo Wo -0,99]¢ -1,23]e 2,61]e

Massage) vs.  5¢ kKA. kA kA  -2,15¢ kA,  [3,96; | kA kA kA -2,82¢ kA [462 | 066c [-192; 0,616°

Gruppe 2 (2x 0,35 “1,01]¢ 3,24]¢

30 min/Wo

Massage)

(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten (stetiger Endpunkt) (Fortsetzung)

Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD MW SD [95 %- MW SD MW SD [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] wert Kl] Wert
Gruppe 5 (3 x 12 k.A. k.A. k.A. -4,25¢ k.A. [-5,92; k.A. k.A. k.A. -2,94¢ k.A. [-4,66; -1,31¢  [-3,73; 0,288¢
60 min/Wo Wo -2,59]¢ -1,23]e 1,11]e
Massage) vs.  5¢ kKA. kA kA -2,49¢ kA [507; | kA kA kA -2,82¢ kA [462 | 032¢ [-2,83; 0,841
Gruppe 2 (2x 0,09]¢ -1,01]¢ 3,48]¢
30 min/Wo
Massage)
Sherman Zusatzliche 12 k.A. k.A. k.A. -4,36¢ k.A. [-5,47; k.A. k.A. k.A. -1,50¢ k.A. [-2,52; -2,87¢  [-4,37; <
2014/Cook  Massage (1 x Wo -3,25]¢ -0,48]¢ -1,36]¢  0,001¢
2:15(2_' prOV}:’Of“rG 26 | kA kA kA -323¢ kA [462 | kA kA kA -179¢ kA [290; | -1,44° [3,21; 0,110¢
Therapie- Wgc en) vs. Wo 1,84] -0,68]¢ 0,33]¢
phase)s keine
Beschwer- zusatzliche
den und Massage
Probleme
bei all-
taglichen
Aktivitaten
(NDI)

(Fortsetzung)
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Studie Betrachteter Zeit- Prifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt,  Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala N2 Werte Anderung verglichen zu N2 Werte Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW SD MW SD [95 %- MW SD MW SD [95%- | Mess [95%- p-
Kl] KI] wert Kl] Wert
Kombination klassische Massagetherapie und Warmetherapie
Haas 2010" Massage + 12 kA, 32,2 239 -17,1d k.A. k.A. k.AA. 354 23,8 -10,1 k.A. k.A. 2,3 [-10,0; k.A.
Funktio- Warme 1 x Wo 14,5]
nelle Beein-  ProWovs.2x 5, KA. 267 176 -226° kA kA | kA 333 234 -122¢ kA kA |58  [67; kA
trachtigung  Pro Wo Wo 18,4]
durch
zerviko-
gene Kopf-
schmerzen
(MVK)
Haas 2010" Massage + 12 k.A. 37,5 25,8 -11d k.A. k.A. k.A. 33,8 21,9 -7,84 k.A. k.A. -2,00 [-14,1; k.A.
Funktio- Warme 1 x Wo 10,2]
nelle Beein- ProWovs.2x kA, 283 25,5 -202¢ kA. kA kA, 347 27,6  -6,9¢ kKA. kA. 8,0 [-54;  kA.
trachtigung ~ Pro Wo Wo 21,4)
durch
Nacken-
schmerzen
(MVK)
(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu Beschwerden und Probleme bei alltdglichen Aktivitaten (stetiger Endpunkt) (Fortsetzung)

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: Dargestellt sind nur die Ergebnisse flr die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit HWS-Schmerzen.

d: Angaben wurden selbst berechnet.

e: Adjustiert nach Baseline NDI und Intensitdat Nackenschmerzen, Alter, Geschlecht, Dauer der Nackenschmerzen > 5 Jahre, Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung von Nackenschmerzen und Ethnie.

f: Nachbeobachtung der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase. Ein Teil der Patientinnen und Patienten in allen Gruppen erhielt in der 6. bis 12. Woche
eine zusatzliche 1-stiindige Massage pro Woche lber einen Zeitraum von 6 Wochen, der andere Teil erhielt keine zusatzlichen Massagen (siehe 2.
Therapiephase).

g: Die Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppen aus der 1. Therapiephase wurden nach der Studiendauer von 4 Wochen ein 2. Mal randomisiert
(stratifiziert nach primarer Interventionsgruppe), entweder zu einer zusatzlichen 1-stiindigen Massage pro Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen oder
keinen zusatzlichen Massagen. Die Zeitpunkte 12 und 26 Wochen beziehen sich auf die Zeit nach 1. Randomisierung und entsprechen der 6. und 20. Woche
nach 2. Randomisierung.

h: Dargestellt sind nur die Ergebnisse der Gruppen mit Massage- und Warmetherapie.

i: Adjustiert nach Baseline-Unterschieden zwischen den beiden Gruppen: Messgrofle, Intensitat zervikogene Kopfschmerzen, Anzahl zervikogener Kopfschmerzen,
Alter, Geschlecht, Migrane, Vertrauen der Patientin oder des Patienten in Manipulation und Massage, Unterschiede bei der erwarteten optimalen Anzahl an
Manipulationen und Massage.

ITT: Intention-To-Treat; k.A.: keine Angabe; KG: Krankengymnastik; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; min: Minuten; Mo: Monate;

MVK: modifizierte Von Korff Skala; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; NDI: Neck Disability Index; SD:

Standardabweichung; vs.: versus; Wo: Wochen
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Neben den tabellarisch aufgefiihrten Ergebnissen wurden fiir die erste Therapiephase der
Studie von Sherman 2014/Cook 2015 Ergebnisse linearer Trendtests berichtet, allerdings
ausschlieBlich flr die Interventionsgruppen mit Massageeinheiten von 60 Minuten Dauer.
Hierbei ergab sich ein signifikanter Effekt in Abhangigkeit der Behandlungsfrequenz
und -haufigkeit: jede zusatzliche Massageeinheit pro Woche fiihrte zu einer Verbesserung des
Neck Disability Index um 1,81 Punkte (95 %-KI
[-2,52;-1,10], p < 0,001).

A3.3.3 Stress

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Stress

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Stress ist in der folgenden
Tabelle 24 dargestellt.

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Stress

. 5 o
Studie g S o 2
o o = .20 o
Endpunkt @5 € w £ ¢ w = o5 3
oo o= = oo
c o S& 2 ® , o ® s c g8
5 © @ ° X N o & w € g o o 5 ®© X
ERN € c S £ Y - c o EN S
o < Q =3 “ 3 o o £ o < o < =]
N O T o a o 0 ) 2 o - @ N O &
582 &2 ESEg @gF §& 5 5 2
> adh > w = ®© > W S o & < > o w
hoch / ja/nein/ ja/nein/ ja/nein/ ja/ nein hoch /
niedrig unklar unklar unklar niedrig
Klassische Massagetherapie
Sherman 2014/Cook
2015
wahrgenommener hoch ja ja ja ja hoch
Stress (PSS)
ITT: Intention to treat; PSS: Perceived Stress Scale

Ergebnisse zu Stress

In Tabelle 25 sind die Ergebnisse der Nutzenbewertung fiir den Endpunkt Stress, gemessen
mit der Perceived Stress Scale, dargestellt.
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Studie Betrachteter Zeit- Priifintervention Vergleichsintervention Intervention vs. Vergleich
Endpunkt, Vergleich punkt (Mittelwertdifferenz)
Skala (Wo) N2 Werte  Anderung verglichen zu N2 Werte  Anderung verglichen zu
Studienbeginn® Studienbeginn®
MW MW SD [95 %-KI] MW MW SD [95 %-KI] Mess-  [95%-  p-Wert
wert Ki]

Klassische Massagetherapie
Sherman Gruppel(lx 5 k.A. k.A. -1,1¢ k.A. [-2,3; 0,1]¢ k.A. k.A. -0,42¢ kA, [-2,4; 1,6]¢ k.A. k.A. k.A.
2014/Cook 60 min/Wo
2015 (1. Massage) vs.
Therapie- keine
phase) Intervention
Wahrge- Gruppe2 (2x 5 k.A. k.A. -1,6¢ k.A. [-3,3; 0,2] k.A. k.A. -0,42¢ kA, [-2,4; 1,6] k.A. k.A. k.A.
nommener 30 min/Wo
Stress Massage) vs.
(PSS)* keine

Intervention

Gruppe3(2x 5 k.A. k.A. -1,5¢ k.A. [-3,1; 0,0 k.A. k.A. -0,42¢ kA, [-2,4; 1,6]¢ k.A. k.A. k.A.

60 min/Wo

Massage) vs.

keine

Intervention

Gruppe4 (3x 5 k.A. k.A. -3,7¢ k.A. [-5,5;-1,9]° | k.A. k.A. -0,42¢ kA, [-2,4; 1,6]¢ k.A. k.A. k.A.

30 min/Wo

Massage) vs.

keine

Intervention

Gruppe5(3x 5 k.A. k.A. -1,5¢ k.A. [-3,2; 0,3 k.A. k.A. -0,42¢ kA, [-2,4; 1,6] k.A. k.A. k.A.

60 min/Wo

Massage) vs.

keine

Intervention
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Tabelle 25: Ergebnisse zu Stress (Fortsetzung)

Version 1.0

Studie Betrachteter Zeit- Priifintervent