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1 Hintergrund

Auf Basis des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) kann die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) dem Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) Leitlinien vorschlagen, deren Entwicklung oder Aktualisierung das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemall SGBV
(§§ 139a Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstiitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur Aktualisierung der
interdisziplindren S3-Leitlinie ,Definition, Ursachen, Diagnostik und Therapie des
Fibromyalgiesyndroms” (Registernummer der AWMF: 145-004) [2].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz beziglich der Effekte von
Ausdauertraining im Vergleich zu Standardtherapie oder Warte-Kontrollgruppe bei
Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom.
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3 Projektverlauf

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Das IQWiG wurde am 11.09.2024 vom BMG beauftragt, die Deutsche Schmerzgesellschaft
e.V. bei der Aktualisierung einer interdisziplindren S3-Leitlinie ,Definition, Ursachen,
Diagnostik und Therapie des Fibromyalgiesyndroms” (Registernummer der AWMF: 145-004)
[2] zu unterstiitzen.

Insgesamt wurden 9 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Vor der Auftragserteilung zur
Evidenzrecherche fand ein Auftakttreffen zwischen den Leitlinienkoordinierenden, der
AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-off-Treffen am 20.09.2024, an dem ein
Leitlinienkoordinierender, eine Ansprechperson der AWMF und Ansprechpersonen des IQWiG
teilnahmen, wurden die Fragestellungen finalisiert. Zu jeder PICO-Fragestellung erstellte das
IQWIiG 1 Evidenzbericht, der nach Fertigstellung an die Leitlinienkoordinierenden, an die
zustandige Ansprechperson fir die Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG Ubermittelt
wurde.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fir diesen Auftrag wurden diese zusammen an die
Gremien des IQWiG und das BMG (ibermittelt sowie 4 Wochen spater auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.

3.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Es ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen im Evidenzbericht:

= Spezifizierung zum Abschnitt 2.2 der generischen Projektskizze [3]:
o Es erfolgte eine Suche in Studienregistern
- U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

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

jeweils mit der Einschrankung auf Eintrage mit Ergebnissen.
o Es wurden Studienregistereintrage zu eingeschlossenen Studien identifiziert.

o Fir die Bewertung des Publikationsbias wurde eine orientierende Recherche nach
Eintragen im Studienregister ClinicalTrials.gov (U.S. National Institutes of Health) mit
den Einschrankungen beziglich des Studienstatus abgeschlossen, vorzeitig
abgebrochen sowie mit der Einschrankung auf Eintrdge ohne Ergebnisse
durchgefiihrt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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» Anderung der generischen Projektskizze im Abschnitt 2.3.3 [3]:

@ |In Abhangigkeit von der Anzahl der Studien wird zur Durchfiihrung von Metaanalysen
folgendes Standardvorgehen gewihlt, sofern keine klaren Griinde dagegensprechen:

- 3 bis 4 Studien fiir die EffektmaRe standardisierte Mittelwertdifferenz, Odds
Ratio, relatives Risiko und Hazard Ratio: Anwendung des Modells mit zufalligen
Effekten, und zwar mithilfe einer bayesschen Metaanalyse mit nicht informativen
A-Priori-Verteilungen fiir den Behandlungseffekt und informativen A-Priori-
Verteilungen fiir den Heterogenitatsparameter T gemaR Lilienthal et al. [4].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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4 Methoden

Die fiir den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausfiihrlich in der
generischen Projektskizze fir Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen
beschrieben [3]. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 3.2 erlautert.

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zur vorliegenden Fragestellung folgende
Kriterien fur den Studieneinschluss festgelegt:

Tabelle 1: Ubersicht tGber die Kriterien fir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l Population: Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom?

E2 Priifintervention: Ausdauertraining

E3 Vergleichsintervention: Standardtherapie; Warte-Kontrollgruppe

E4 Endpunkte:

Schmerzen, Schlafqualitat, Fatigue, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, kbrperliche
Funktionsfahigkeit, UEs

E5 Studientyp:
RCT

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 | Vollpublikation verfiighar®

a. umfasst auch Kinder und Jugendliche

b. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemal ICH E3 [5] oder ein Bericht
Uber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [6] genligt und eine Bewertung der Studie
ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den
Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; UE:
unerwiinschte Ereignisse

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemafk
den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken (letzte Suche am 23.01.2025) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche
am 31.01.2025) sind in Anhang B dargestellt.

Bei den Suchen nach Primarstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine
Einschrankung. Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer
finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Autorenanfragen wurden nicht gestellt.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche von systematischen Ubersichten (SU, letzte Suche am
02.01.2025) sind in Anhang B dargestellt.

Die Suchen von SUs wurden auf das Publikationsdatum ab 2014 eingeschréankt.

Von den 5 identifizierten SUs (siehe Abschnitt 8.1) wurde keine als Basis-SU herangezogen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Identifizierung von Studien
aus Basis-SU(s)

Identifizierung von Studien Gber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien
iiber weitere
Informationsquellen

Basis-SU(s)
n=0

Datensatze? identifiziert aus:
bibliografischen Datenbanken
(n=1094)

Studienregistern
(n=88)

\ 4

gesichtete Datensatze
(n=599)

Datensatze vor dem Screening
entfernt:

Duplikate
(n=426)
Datenséatze, die aus anderen

Griinden entfernt wurden
(n=157)

\ 4

auf Erfillung der Einschlusskriterien

geprifte Dokumente
(n=81)

\ 4

ausgeschlossene Datensatze
(Titel- / Abstractebene)
(n=518)

Dokumente identifiziert Gber:

Sichten von Referenzlisten
(n=0)

G-BA- Website und IQWiG-
Website (n =0)

Studienregistereintrage zu
eingeschlossenen Studien

(n=4)

\ 4

insgesamt relevante Studien

(Dokumente)
n=12(n=19)

davon im Studienpool beriicksichtigte
Studien (Dokumente)©

n=7(n=13)

v

ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)

(n=66)

nicht E1 (Population) (n=1)
nicht E2 (Prifintervention) (n =45)
nicht E3 (Vergleichsintervention) (n = 4)
nicht E4 (Endpunkte) (n=2)
nicht E5 (Studientyp) (n=9)
nicht E6 (Publikationssprache) (n = 2)
nicht E7 (Vollpublikation) (n=3)

A

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist.
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0)
c. 5 Studien erfillen zwar die Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen.

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Resultierender Studienpool

24.07.2025

5 der 12 eingeschlossenen Studien erfiillten zwar die formalen Einschlusskriterien, jedoch
wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen. Die Referenzen finden sich mit
Angabe des jeweiligen Grundes in Abschnitt 8.3. Der resultierende Studienpool der fiir die
Evidenzdarstellung berticksichtigten Studien findet sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Studienpool der fur die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

Studie Verfiigbare Dokumente

Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Registereintrag / Ergebnisbericht aus
Studienregistern

Andrade 2019 ja [7] ja [8] / nein

Gowans 2001 ja [9,10] nein

Hernando-Garijo ja[11,12] ja[13]/ nein

2021

Kayo 2012 ja [14] ja [15] / nein

Sanudo 2010 ja [16] ja[17] / nein

Schachter 2003 ja [18] nein

Wigers 1996 ja[19] nein

Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 3 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher

berichtete Ergebnisse dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 3: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

r-eintrag [22]

C:

Ergometertraining

6 Wochen
3-mal/Woche a 45 Min

Intensitat: k. A.

TAU

Studie Dokumentart, | Studientyp, | geplante Intervention geplante relevante |Status
ggf. Studie- Fallzahl Endpunkte (gef. geplantes
nregister-1D Studienende)
[zitat] und Ort der
Durchfiihrung
NCT04835077 |Studienregiste | RCT, 40° I: = Schmerzen abgeschlossen
r-eintrag [20] = Ausdauertraining = Schlafqualitat 09/2022
» 8 Woche a ca. 50 Min | = Fatigue Tarkei
= |ntensitat: 60-80 % = gesundheits-
HRmax bezogene
C: Lebensqualitat
= TAU = korperliche
Funktions-
fahigkeit
NCT05502003 | Studienregiste | RCT, 33 l1: = Schlafqualitat abgeschlossen
r-eintrag [21] » Handergometer-training | = Fatigue 01/2023
als Telerehabilitations- | = gesundheits- Tirkei
programm bezogene
= 6 Wochen Lebensqualitat
3-mal/Woche a 35 Min | = karperliche
= Intensitat: 70-95 % Funktions-
HRmax fahigkeit
I2: moderates Training der
oberen Extremitat als
Telerehabilitations-
programm
= 6 Wochen
3-mal/Woche a 55 Min
= |ntensitat: 65-70 %
HRmax
C:
= keine zusatzliche
Intervention
NCT05550883 | Studienregiste | RCT, 60 I: = Schmerzen abgeschlossen

gesundheits-
bezogene
Lebensqualitat
korperliche
Funktions-
fahigkeit

09/2022
Agypten

a. 2 der 3 Studienarme sind relevant fiir die Fragestellung. Es wird angenommen, dass sich die insgesamt 60
Studienteilnehmenden gleichmafig auf die Studienarme verteilen.

C: Vergleichsgruppe; HR: Herzfrequenz; I: Priifinterventionsgruppe; k. A.: keine Angabe; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie; TAU: Standardtherapie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

In Tabelle 4 werden die Charakteristika der fir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in
Tabelle 5 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und
Patienten in den bericksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen
Studienpopulationen sind in Tabelle 6 und Tabelle 7 aufgefiihrt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10-
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Tabelle 4: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung bericksichtigten Studien

Studie Studien- Patientenzahl Priifintervention  Vergleichsintervention Ort und Zeitraum der Studiendauer
design N Durchfiihrung

Andrade 2019 RCT 1: 27 Ausdauertraining  Standardtherapie Brasilien 16 Wochen

C: 27 2013 bis 2014
Gowans 2001 RCT 1:30 Ausdauertraining  Standardtherapie Kanada 23 Wochen

C: 27 k. A.
Hernando-Garijo 2021 RCT .17 Ausdauertraining  Standardtherapie Spanien 39 Wochen

C:17 2020 (Therapiedauer: 15 Wochen)
Kayo 2012 RCT 1:30 Ausdauertraining  Standardtherapie Brasilien 28 Wochen

C:30 2005 bis 2007 (Therapiedauer: 16 Wochen)
Sanudo 2010 RCT 1: 22 Ausdauertraining  Standardtherapie Spanien 24 Wochen

c:21 2006 bis 2007
Schachter 2003 RCT 11: 56 Ausdauertraining  Standardtherapie Kanada 16 Wochen

I2: 51 k. A.

C:36
Wigers 1996 RCT I: 20 Ausdauertraining  Standardtherapie Norwegen 4 Jahre

C: 20 k. A. (Therapiedauer: 14 Wochen)

C: Vergleichsgruppe; I: Interventionsgruppe; k. A.:

keine Angabe; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)
Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Andrade  Ausdauertraining Standardtherapie
2019
= Wassergymnastik in Gruppen 4 5 Personen Erhalt des bisherigen
Intensitat: Aktivitatsniveaus
= 80-110 % VAT HR
= ACSM-Klassifikation: nicht zuordenbar
Trainingsumfang:
= Warm-up: 15 Min Dehn- und Ganglibungen
= Hauptteil:
o 5 Min Ausdauertraining flr die untere Extremitat bei 80 % VAR HR
o 10 Min Spriinge bei 110 % VAR HR
o 10 Min Aquabike beil00 % VAR HR
@ 5 Min Krafttraining fir die obere Extremitat
= Cool-down: 5 Min Entspannungsiibungen
Trainingsfrequenz:
= 2-mal/Woche a 45 Min
= Gesamtdauer: 16 Wochen
behandelnde Person:
= 3 Physiotherapeutinnen / Physiotherapeuten
Gowans Ausdauertraining Standardtherapie
2001

Inhalt:

= Wassergymnastik in Gruppen in den ersten 6 Wochen. Im Anschluss
Gruppentraining an Land und Wassergymnastik

Intensitat:

= 60-75 % HRmax

= ACSM-Klassifikation: moderate Intensitat®
Trainingsumfang:

= Warm-up: 5 Min Dehniibungen

= Hauptteil: Steigerung der Intensitat Gber sanfte Arm- und
Beinbewegungen, Laufen im Wasser, Gehen an Land und Joggen

= Cool-down: 5 Min Dehniibungen
Trainingsfrequenz:

= 3-mal/Woche a 30 Min

= Gesamtdauer: 23 Wochen

behandelnde Person:
= kA

Inhalt:

Erhalt des bisherigen
Aktivitatsniveaus

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)

Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Hernando- Ausdauertraining Standardtherapie
Garijo
2021 Inhalt: Inhalt:

= Ausdauertraining als Telerehabilitationsprogramm siehe Begleittherapie

Ubungsintensitét:

= 4-7 auf der modifizierten Borg-Skala

= ACSM-Klassifikation: moderate Intensitat®

Ubungsumfang:

= Warm-up: Mobilisation und Dehnung

= Hauptteil: 10-25 Wiederholungen pro Min rhythmische Bewegungen
= Cool-down: 3 Satze a 30 Sekunden Dehnung und Atemibungen
Trainingsfrequenz:

= 2-mal/Woche a 50 Min

= Gesamtdauer: 15 Wochen

behandelnde Person:

= 1 Physiotherapeutin / Physiotherapeut

Begleittherapie
= Fortfihrung der bisherigen medikamentésen Therapie

Kayo 2012 Ausdauertraining Standardtherapie
Inhalt: Inhalt:
= (iberwachtes Gehtraining k. A.
Intensitat:

= Beginn mit 40-50 % HRR und Steigerung bis 60—-70 % HRR
= ACSM-Klassifikation: niedrige bis hohe Intensitat?
Trainingsumfang:

= Warm-up: 5-10 Min Dehnung

= Hauptteil: 25 Min mit Steigerung alle 4 Wochen bis 50 Min
= Cool-down: 5 Min

Trainingsfrequenz:

= 3-mal/Woche a 35-65 Min

= Gesamtdauer: 16 Wochen

behandelnde Person:

= 1 Physiotherapeutin / Physiotherapeut
Nachbeobachtung:

= Woche 17 bis 28: Patientinnen wurden ermutigt das Training
fortzufiihren, aber nicht aktiv begleitet

Begleittherapie
Inhalt:
= bei Bedarf Einnahme von Paracetamol

= Wiedereinnahme von trizyklischen Antidepressiva gegen Fibromyalgiesymptome, wenn die
Schmerzen gleichblieben oder starker wurden

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13 -
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Studie Prifintervention

Vergleichsintervention

Sanudo Ausdauertraining
2010
Inhalt:
= angeleitetes komplexes Ausdauertraining
Intensitat:
= 60—80% HRmax
= ACSM-Klassifikation: niedrige bis hohe Intensitat®
Trainingsumfang:
= Warm-up: 10 Min langsames Gehen und leichte Bewegungen
= Hauptteil:

o 15-20 Min kontinuierliches Gehen und Joggen mit Armbewegungen
bei 60-65 % HFmax

@ 15 Min Joggen und Tanz in Intervallen (6 Ubungen a 1,5 Min
Belastung bei 75—-80 % HFmaxund 1 Minute Pause zwischen den
Intervallen)

= Cool-down: 5-10 Min langsames Gehen, leichte Bewegungen und
Entspannungsibungen

Trainingsfrequenz:
= 2-mal/Woche a ca. 45-60 Min
= Gesamtdauer: 24 Wochen

behandelnde Person:
= k. A.

Standardtherapie

Inhalt:

Erhalt des bisherigen
Aktivitatsniveaus und
Fortfihrung der
medikamentdsen
Therapie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Studie Prifintervention

Vergleichsintervention

Schachter Ausdauertraining
2003
l1:
Inhalt:
= Ausdauertraining als Video
Intensitat:
= 40-75% HRmax
= ACSM-Klassifikation: sehr niedrige bis moderate Intensitat®
Trainingsumfang:
= Warm-up: 5 Min rhythmische Bewegung und Dehnung
= Hauptteil: 5-15 Min rhythmische Bewegung
= Cool-down: 5 Min rhythmische Bewegung und Dehnung
Trainingsfrequenz:
= 3- bis 5-mal/Woche 2-mal taglich a 15-25 Min
= Gesamtdauer: 16 Wochen

behandelnde Person:

= nicht erforderlich

I2:

Inhalt:

= wieinl

Intensitat:

= wieinlx

Trainingsumfang:

= Warm-up: 5 Min rhythmische Bewegung und Dehnung
= Hauptteil: 10-30 Min rhythmische Bewegung

= Cool-down: 5 Min rhythmische Bewegung und Dehnung
Trainingsfrequenz:

= 3- bis 5-mal/Woche 1-mal taglich a 2040 Min

= Gesamtdauer: 16 Wochen

behandelnde Person:

" wiein |1

Standardtherapie

Inhalt:

Fortfliihrung des
bisherigen Lebensstils
und 1 monatliche
Gruppensitzung zum
Austausch

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)
Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Wigers Ausdauertraining Standardtherapie
1996
= Ausdauertraining in Gruppen siehe Begleittherapie
Intensitat:

= 60—70 % HRmax

= ACSM-Klassifikation: niedrige bis moderate Intensitat?
Trainingsumfang:

= Warm-up und Hauptteil:

o 23 Min Aufwadrmen und Training zu Musik mit 2 intensive
Belastungsspitzen a 2—4 Min

o 15 Min. ausdauerbezogene ,Spiele” mit 2 intensiven Perioden a
5-6 Min
= Cool-down: ca. 7 Min Abwarmen und Dehniibungen
Trainingsfrequenz:
= 3-mal/Woche a 45 Min
= Gesamtdauer: 14 Wochen

behandelnde Person:

= 1 Physiotherapeutin / Physiotherapeut

Begleittherapie
= Fortfilhrung der bisherigen Therapie

a. Klassifikation der Intensitat nach ACSM-Kriterien [23]

ACSM: American College of Sports Medicine; k. A.: keine Angabe; HRmax: maximale Herzfrequenz; HR:
Herzfrequenz; HRR: Herzfrequenz-Reserve; VAT: ventilatorische anaerobe Schwelle

Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Andrade 2019 |= Frauen im Alter von 30 bis 60 Jahre = Herz-Kreislauf-Erkrankungen
= Diagnose der Fibromyalgie nach ACR- = Bluthochdruck
Kriterien von 1990 oder 2010 » Herzrhythmusstérungen
= geringes MalR an korperlicher Aktivitat = Diabetes mellitus

nach dem Internationalen Fragebogen zur |,

muskuloskelettale und neurologische
korperlichen Aktivitat (iPAQ)

Beeintrachtigungen, die sich unmittelbar
auf die Bewertungen auswirken kénnten
(z. B. fortgeschrittene
Gelenkerkrankungen)

= |nfektionen und andere rheumatische
Erkrankungen (z. B. Arthrose,
Bindegewebserkrankungen, rheumatoide
Arthritis)

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -16 -
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

* Frauen mit Diagnose der Fibromyalgie nach
ACR-Kriterien von 1990

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Gowans 2001 | = Alter: k. A. = Bluthochdruck oder symptomatische
= Diagnose der Fibromyalgie nach ACR- Herzerkrankung
Kriterien von 1990 = andere schwerwiegende systemische
Erkrankungen (z. B. systemischer Lupus
erythematodes, Krebs, Diabetes)
= Beabsichtigung wahrend des
Studienzeitraums, Medikamente zu
wechseln oder sich in professionelle
Behandlung zu begeben (aufgrund von
Angstzustanden oder Depression)
= Teilnahme oder Beabsichtigung einer
Teilnahme an einem sportlichen
Ubungsprogramm
Hernando- = Frauen im Alter von 30 bis 75 Jahre = systemische, somatische oder psychische
Garijo 2021 * Diagnose der Fibromyalgie nach ACR- Erkrankungen
Kriterien von 2016 = vorherige physiotherapeutische
= Zugang zum Internet mit einem digitalen Behandlungen
Gerat = Anderungen in medikamentésen
Behandlungen wahrend der Studie oder in
den letzten 3 Monaten vor Studienbeginn
= Kontraindikation fiir kérperliche Ubungen
= Unfahigkeit zur Kommunikation
Kayo 2012 = Frauen im Alter von 30 bis 55 Jahre = Kontraindikation fiir kérperliche Ubungen
» Diagnose der Fibromyalgie nach ACR- aufgrund einer vorherigen klinisch-
Kriterien von 1990 rheumatologischen Untersuchung
= Absetzen von Medikamenten gegen * Beteiligung an medizinischen
Fibromyalgie (4 Wochen vor Beginn der Rechtsstreitigkeiten
Studie)
= >4 Jahre Schulbildung
Nichols 1994 = Alter: k. A. = Vorgeschichte mit Herz- und
= Diagnose der Fibromyalgie nach ACR- Lungenerkrankungen
Kriterien von 1990 = instabiler Bluthochdruck
= orthopdadische Beeintrachtigungen, die
eine sportliche Aktivitat ausschlieRen
wirden
= Teilnahme an einem regelmaRigen
sportlichen Ubungsprogramm in den
letzten 6 Monaten vor Studieneinschluss
Sanudo 2010 = Alter: k. A. = entziindlich-rheumatische Erkrankungen

schwerwiegende psychische Erkrankungen

Atemwegs- oder Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, die eine kérperliche
Anstrengung verhindern

psychische oder korperliche Therapien, die
sich moglicherweise auf die gegenwartige
Studie auswirken kénnten

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten

Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Schachter 2003 | = Frauen im Alter von 20 bis 55 Jahre

= Diagnose der Fibromyalgie nach ACR-
Kriterien von 1990

= keine Teilnahme an regelmaRiger
sportlicher Aktivitat, die anstrengender ist
als langsames Gehen (2x pro Woche) in
den letzten 4 Monaten vor Studienbeginn

= > 2 Faktoren der koronaren Herzkrankheit
nach ACSM-Leitlinie von 1995

= bekannte Herz-Kreislauf- oder
Atemwegserkrankungen

= metabolische, muskuloskelettale oder
neurologische Beeintrachtigungen, die sich
auf die Ausfiihrung von sportlichen
Ubungen mit moderater Intensitét
auswirken kénnten

Wigers 1996 = Alter: k. A.

und Yunus

= Diagnose der Fibromyalgie nach Smythe

= k. A

ACR: American College of Rheumatology; ACSM: American College of Sports Medicine; iPAQ: International
Physical Activity Questionnaire; k. A.: keine Angabe

Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Charakteristika

Andrade 2019
N 27 27
Alter [Jahre] MW (SD) 48 (8) 47 (8)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
gesundheitsbezogene 60,3 (14,7) 67,1(10,5)
Lebensqualitat [FIQ?] MW (SD)

Gowans 2001
N 27 23
Alter [Jahre] MW (SD) 45 (9) 50 (7)
Geschlecht [w/ m] % 89/11 87/13
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) 2,8 (2,6) 4,2 (4,4)
gesundheitsbezogene 57,7 (11,7) 56,6 (12,9)
Lebensqualitat [FIQ®] MW (SD)
Medikation fir Fibromyalgie n (%) 25 (93) 21 (91)

Hernando-Garijo 2021
N 17 17
Alter [Jahre] MW (SD) 52 (9) 55 (9)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
gesundheitsbezogene 59,4 (9,0) 55,4 (16,5)
Lebensqualitat [FIQ®] MW (SD)
BMI [kg/m?] MW (SD) 27,3 (7,3) 25,9 (5,3)
Medikation n (%) 17 (100) 17 (100)

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Charakteristika

Kayo 2012
N 30 30
Alter [Jahre] MW (SD) 48 (5) 46 (6)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) 4,0(3,1) 5,4 (3,5)
gesundheitsbezogene 63,1 (14,7) 63,8 (16,7)
Lebensqualitat [FIQ?] MW (SD)
BMI [kg/m?] MW (SD) 26,3 (4,5) 26,7 (4,9)

Sanudo 2010
N 22 21
Alter [Jahre] MW (SE) 56 (2) 57 (2)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
gesundheitsbezogene 60,9 (3,4) 60,5 (3,8)
Lebensqualitat [FIQ®] MW (SE)
BMI [kg/m?] MW (SE) 29,6 (1,1) 29,7 (1,1)

Schachter 2003
N l1: 56 l2: 51 36
Alter [Jahre] MW (SD) 42 (9) 41 (9) 43 (7)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0 100/0
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) 3,5(2,9) 2,9 (2,8) 3,6 (3,2)
gesundheitsbezogene 54 (14,9)° 56 (14,3)° 55 (13,3)°
Lebensqualitat [FIQ?] MW (SD)

Wigers 1996
N 20 20
Alter [Jahre] MW (SD) 43 (9) 46 (9)
Geschlecht [w/ m] % 90/ 10 95/5
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) 9(5) 11 (9)
Schmerzen [VASY] MW (SD) 72 (19) 65 (17)

visuelle Analogskala; w: weiblich

a. Skalenwerte von 0 bis 100. Je hoher der Wert, desto geringer die Lebensqualitat.
b. Originalwert in den Skalenwertebereich 0 bis 100 transformiert.
c. Skalenwerte von 0 bis 100. Je héher der Wert, desto groRer die Schmerzen.

FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire; I: Interventionsgruppe; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl
randomisierter (bzw. eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten
mit Merkmal; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SD: Standardabweichung; SE: Standardfehler; VAS:

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 7 Studien wurden Daten zu 6 Endpunkten extrahiert. Die Tabelle 8 zeigt die Ubersicht der
dargestellten Daten zu den von den Leitlinienkoordinierenden definierten Endpunkten aus
den beriicksichtigten Studien.

Tabelle 8: Matrix der einbezogenen Endpunkte

Studie Endpunkte
=]
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5 28 2
ot [ ]
c = £ 2
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= > ) 5 3 =
w o
£ 5 a 53 &
£ 5 = g8 5 g
a A s o = =1
Andrade 2019 ° ) ° ° ° -
Gowans 2001 - - - ° -
Hernando- ° - - ° - -
Garijo 2021
Kayo 2012 ° - - ° o’ °
Sanudo 2010 - - - ° ° -
Schachter ° - ° ° ° -
2003
Wigers 1996 ° ° - - - -
e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.
a. Die Daten stammen aus einer Autorenanfrage der systematischen Ubersicht Bidonde 2017 [24].
UE: unerwiinschtes Ereignis

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -20-



Evidenzbericht V24-12E Version 1.0
Ausdauertraining 24.07.2025
5.4 Ergebnisse zu Endpunkten

5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt Schmerzen
Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schmerzen (stetige Daten)
(mehrseitige Tabelle)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g W"frd'gkae't der
design; N |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

Schmerzen (VAS) [Spannweite 0 — 10] — Therapieende (15 bis 16 Wochen) (Metaanalyse: Abbildung 2)

RCT; 5 schwer- nicht schwer- | nicht schwer- | keiner nicht schwer- |198; 127 -0,93 - moderat

[7,8,11- wiegend* wiegend wiegend entdeckt® wiegend [-1,71; -0,14]

15,18,19]

Schmerzen (VAS) [Spannweite 0 — 10] — Nachbeobachtung (3 Monate nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |30; 30 -1,93 [-2,69; -1,17] |-® moderat

[14,15] wiegendf zutreffend wiegend entdeckt wiegend

Schmerzen (VAS) [Spannweite 0 — 10] — Nachbeobachtung (6 Monate nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- | keiner sehr schwer- |14; 13 -0,37[-1,71;0,97] |-0,21 sehr niedrig
[11-13] wiegend? zutreffend wiegend entdeckt wiegend" [-0,97; 0,54]

Schmerzen (VAS) [Spannweite 0 — 10] — Nachbeobachtung (4 Jahre nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- | keiner sehr schwer- | 20; 20 -0,10 [-1,64; 1,44] |-0,04 sehr niedrig

[19] wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend" [-0,66; 0,58]
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -21-
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Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schmerzen (stetige Daten)
(mehrseitige Tabelle)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g Wl_"d'gkae't der
design; N |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 1 Studie und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in 2 Studien unklar. Alle Studien waren
nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in 2 Studien nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war in 2 Studien nicht ergebnisunabhangig.

d. Es liegen 2 Studienregistereintrage [20,22] ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor (siehe Tabelle 3). Der Anteil an potenziell fehlenden Ergebnissen liegt bei
23,5 % (100/425). Unter Berucksichtigung des KIs und der Lage der Effektschatzung aus den verwertbaren Daten wird nicht von einer Verzerrung durch die
fehlenden Daten ausgegangen.

e. fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da MWD signifikant

f. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addaquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

g. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht adaquat umgesetzt und die Berichterstattung war
nicht ergebnisunabhangig.

h. Das 95 %-Kl des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0,5. Somit kénnen weder mittelgrofle Effekte zugunsten der Priifintervention noch mittelgrofRe Effekte
zuungunsten der Prifintervention ausgeschlossen werden.

i. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-Prinzip war nicht addaquat umgesetzt.

C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie; VAS: visuelle Analogskala

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -22-
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Ausdauertraining vs. TAU
Schmerzen (Interventionsende)
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Ausdauertraining TAU Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung differenz 95%-KI
Andrade 2019 27 540 240 27 640 210 = 16.2 -1.00 [-2.20, 0.20]
Hernando-Garijo 2021 14 492 200 14 646 192 = 12.0 -1.54  [-2.99, -0.09]
Kayo 2012 30 510 1.55 30 647 124 —— 32.2 -1.37  [-2.08, -0.66]
Schachter 2003 107 556 237 36 560 2.16 —a—— 26.7 -0.04 [-0.88, 0.80]
Wigers 1996 20 6.20 210 20 7.20 240 = 12.8 -1.00 [-2.40, 0.40]
Gesamt 198 127 e 100.0 -0.93  [-1.71,-0.14]
[ T T 1
-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00
Ausdauertraining besser TAU besser

Heterogenitat: Q=6.53, df=4, p=0.163, 1>=38.8%

Gesamteffekt: Z-Score=-3.27, p=0.031, Tau(Paule-Mandel)=0.343

Abbildung 2: Metaanalyse zum Endpunkt Schmerzen, Ausdauertraining vs. Standardtherapie, Therapieende — Effektmal3:

Mittelwertdifferenz

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4.2 Ergebnisse zum Endpunkt Schlafqualitat

Tabelle 10: Evidenzprofil fiir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schlafqualitat (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit | Publikationsbias |Fehlende Patientinnen | MwD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; N | limitationen® Genauigkeit und Patienten | [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz

I; C

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Priifinterventionsgruppe.

Schlafqualitat (PSQI) [Spannweite 0 — 21] — Therapieende (16 Wochen) (Forest Plot:Abbildung 3)

RCT; 1 - - - anzunehmen? - - - - =

[7,8]

Schlafstorungen (VAS) [Spannweite 0 — 100] — Therapieende (16 Wochen)

RCT; 1 schwer- nicht schwer- keiner entdeckt | schwer- 20; 20 11,00 0,32 sehr niedrig
[19] wiegend® zutreffend wiegendf wiegends [-10,45; 32,45] [-0,30; 0,95]

Schlafstorungen (VAS) [Spannweite 0 — 100] — Nachbeobachtung (4 Jahre nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht schwer- keiner entdeckt | schwer- 20; 20 9,00 0,27 sehr niedrig
[19] wiegend" zutreffend wiegendf wiegends® [-12,14; 30,14] [-0,36; 0,89]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. nicht dargestellt aufgrund eines kritischen Publikationsbias (siehe FuBnote d)

d. Es liegen 2 Studienregistereintrage [20,21] ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor (siehe Tabelle 3). Der Anteil an potenziell fehlenden Ergebnissen liegt bei
57,5 % (73/127) (siehe Anzahl der Patientinnen und Patienten in Abbildung 3). Unter Beriicksichtigung des Kls und der Lage der Effektschdtzung aus den
verwertbaren Daten wird von einer maRgeblichen Beeinflussung durch die fehlenden Daten ausgegangen.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar und die Studie war nicht verblindet.

f. Die Erhebung von Schlafstérungen mittels VAS bildet das Konstrukt der Schlafqualitat nicht vollstéandig ab.

g. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt 0 und 0,5. Somit konnen weder Effekte zugunsten der Priifintervention noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

h. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar, die Studie war nicht verblindet und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; PSQI: Pittsburgh
Sleep Quality Index; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; VAS: visuelle Analogskala

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -24 -
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Ausdauertraining vs. TAU
Schlafqualitat (PSQl. Interventionsende)
Modell mit festem Effekt - Inverse Vananz (zur Darstellung der Gewichte)

Ausdauertraining TAU Mitte lwert-
Studie n  Mitel sD n  Mittel sD Mittelwertdifferenz (35%-Kl) Gewichtung  differenz 95%-Kl
Andrade 2019 27 B8O 440 27 120 330 = 100.0 240 [4.47. -0.33
NCTO4835077 20 - - 20 - - - - -
NCT05502003 17 - - 16 - - - - -
I T T T 1
-5.00 -2.50 0.00 250 5.00
Ausdauertraining besser TAU besser

Heterogenitat: Q=0.00. df=0. p=1.000. I*=0%

Abbildung 3: Forest Plot zum Endpunkt Schlafqualitat, Ausdauertraining vs. Standardtherapie, Therapieende — Effektmal3:
Mittelwertdifferenz
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5.4.3 Ergebnisse zum Endpunkt Fatigue
Tabelle 11: Evidenzprofil fiir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Fatigue (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g [95 %-KI] wi.irdlgkaelt der
design; N | limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] Evidenz
Fatigue (FIQ, VAS) [Spannweite 0 — 10] — Therapieende (16 Wochen) (Forest Plot: Abbildung 4)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fir die Prifinterventionsgruppe.

RCT; 2 schwer- sehr schwer- |nicht schwer- |anzunehmen® | schwer- 27; 27 -1,80[-3,11; -0,49] |-0,72 [-1,27; -0,17] sehr niedrig
17,8] wiegend® wiegend? wiegend wiegendf

[18] 107; 36 0,00 [-0,76;0,75]  |0,00 [-0,38; 0,38]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
c. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 1 Studie unklar. Beide Studien waren nicht verblindet und das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht
adadquat umgesetzt.
d. Bedeutsame Heterogenitat (p = 0,020; 12 = 81,5 %) und Effektschitzungen zeigen in unterschiedliche Richtungen, daher erfolgte keine Darstellung eines
gepoolten Effekts.
e. Es liegen 2 Studienregistereintrage [20,21] ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor (siehe Tabelle 3). Der Anteil an potenziell fehlenden Ergebnissen liegt bei
27,0 % (73/270) (siehe Anzahl der Patientinnen und Patienten in
Abbildung 4). Unter Beriicksichtigung des KIs und der Lage der Effektschatzung aus den verwertbaren Daten ist eine Beeinflussung durch die fehlenden Daten
moglich.
f. Die Effektschatzungen der beiden Studien zeigen nicht in dieselbe Richtung. Somit konnen weder relevante Effekte zugunsten der Prifintervention noch
relevante Effekte zuungunsten der Prifintervention ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsgruppe; FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire; I: Prifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall, MWD: Mittelwertdifferenz;
N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; VAS: visuelle Analogskala

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Ausdauertraining vs. TAU
Fatigue (Interventionsende)
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz (zur Darstellung der Gewichte)
Ausdauertraining TAU Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung differenz 95%-KI
Andrade 2019 27 400 2.60 27 580 230 —_—— 25.0 -1.80  [-3.11,-0.49]
Schachter 2003 107 7.20 2.00 36 7.20 2.00 75.0 -0.00 [-0.76, 0.75]
NCT04835077 20 — — 20 — — — — —
NCT05502003 17 — — 16 — — — — —
[ T I T 1
-4.00 -2.00 0.00 2.00 4.00
Ausdauertraining besser TAU besser

Heterogenitat: Q=5.42, df=1, p=0.020, 1>=81.5%

Abbildung 4: Forest Plot zum Endpunkt Fatigue, Ausdauertraining vs. Standardtherapie, Therapieende — EffektmaR:

Mittelwertdifferenz

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-27 -



Evidenzbericht V24-12E

Version 1.0

Ausdauertraining

5.4.4 Ergebnisse zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat

24.07.2025

Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsis- |Indirektheit |Publikations- | Fehlende Patlentl.nnen MWD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; N | limitationen® |tenz bias Genauigkeit Iur;:d Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (FIQ) [Spannweite 0 — 100] — Therapieende (15 bis 24 Wochen) (Metaanalyse: Abbildung 5)

RCT; 6 schwer- schwer- nicht schwer- | keiner nicht schwer- |223; 150 -9,83 [-19,17; -0,48]" -8 moderat
[7-18] wiegend* wiegend? |wiegend entdeckt® wiegend

Gesundheitsbezogene Lebensqualitit (FIQ) [Spannweite 0 — 100] — Nachbeobachtung (3 Monate nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- | 30; 30 -19,16 [-24,48; -13,84] -8 moderat
[14,15] |wiegend" zutreffend | wiegend entdeckt wiegend

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (FIQ) [Spannweite 0 — 100] — Nachbeobachtung (6 Monate nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- | keiner sehr schwer- |14; 13 2,92 [-9,05; 14,89] 0,19 [-0,57; 0,94] sehr niedrig
[11-13] |wiegend' zutreffend | wiegend entdeckt wiegend’

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -28-
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Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsis- |Indirektheit |Publikations-|Fehlende Patlentl.nnen MWD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; N | limitationen® |tenz bias Genauigkeit Iur;:d Patienten | 95 o4 k] [95 %-KI] Evidenz

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 2 Studien unklar. Alle Studien waren nicht verblindet,
das ITT-Prinzip war in 4 Studien nicht adaquat umgesetzt und die Berichterstattung war in 2 Studien nicht ergebnisunabhangig.

d. Die bedeutsame Heterogenitat in der Metaanalyse fiihrt nicht zu einer Abwertung der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz, da alle Studien einen Vorteil fiir die
Prifintervention berichten und sich die Unsicherheit somit auf die GréRe der Effektschatzung und nicht auf das Bestehens eines Vorteils bezieht.

e. Es liegen 3 Studienregistereintrage [20-22] ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor (siehe Tabelle 3). Der Anteil an potenziell fehlenden Ergebnissen liegt bei
26,3 % (133/506). Unter Bericksichtigung des KIs und der Lage der Effektschatzung aus den verwertbaren Daten wird nicht von einer Verzerrung durch die
fehlenden Daten ausgegangen.

f. Das Ergebnis der Studie Sanudo 2010 (statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Priifintervention) kann aufgrund unterschiedlicher EffektmalRe nicht mit den
weiteren Studienergebnissen metaanalytisch zusammengefasst werden, bestétigt jedoch das vorliegende Ergebnis.

g. fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da MWD signifikant

h. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

i. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war
nicht ergebnisunabhangig.

j- Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt -0,5 und 0,5. Somit kdnnen weder mittelgrofRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch mittelgrofRe Effekte
zuungunsten der Prifintervention ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsgruppe; FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire; I: Prifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz;
N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -29-



Evidenzbericht V24-12E Version 1.0
Ausdauertraining 24.07.2025
Ausdauertraining vs. TAU
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Interventionsende)
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Ausdauertraining TAU Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung differenz 95%-KI
Andrade 2019 27 49.20 14.70 27 63.80 9.20 —a—— 21.6 -14.60 [-21.14, -8.06]
Gowans 2001 27 48.60 16.20 23 54.90 13.00 . 19.4 -6.30 [-14.40, 1.80]
Hernando-Garijo 2021 14 44.00 15.21 14 46.90 2047 = 12.9 -2.90 [-16.26, 10.46]
Kayo 2012 30 36.76 11.25 30 5568 7.03 —— 24.0 -18.92 [-23.67, -14.17]
Sanudo 2010 18 — — 20 — — — — —
Schachter 2003 107 5152 17.74 36 54.00 15.50 — 22.2 -2.48 [-8.55, 3.60]
Gesamt 205 130 e —— 100.0 -9.83 [-19.17,-0.48]
[ T T 1
-30.00 -15.00 0.00 15.00 30.00

Heterogenitat: Q=21.87, df=4, p<0.001, I’=81.7%

Gesamteffekt: Z-Score=-2.92, p=0.043, Tau(Paule-Mandel)=6.435

Ausdauertraining besser

TAU besser

Abbildung 5: Metaanalyse zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Ausdauertraining vs. Standardtherapie, Therapieende —

EffektmaR: Mittelwertdifferenz. Die dargestellte Gesamtanzahl n bezieht sich auf die Studien, die in die Effektschdtzung eingehen.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4.5 Ergebnisse zum Endpunkt korperliche Funktionsfihigkeit

Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit
(stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-

Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikationsbias |Fehlende Patientinnen | MwD Hedges’ g wirdigkeit ,

design; N |limitationen® Genauigkeit | Und Patienten | [95 9] [95 %-KI] der Evidenz
I; C

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil flr die Prifinterventionsgruppe.

korperliche Funktionsfahigkeit (FIQ, SF-36) [Spannweite 0—100] — Therapieende (16 bis 24 Wochen) (Metaanalyse: Abbildung 6)

RCT; 4 schwer- nicht schwer- | nicht schwer- |anzunehmen? nicht schwer- [182; 113 —© -0,47 niedrig
[7,8,14-18] | wiegend® wiegend wiegend wiegend [-0,88; -0,09]" &

kérperliche Funktionsfihigkeit (SF-36) [Spannweite 0-100] — Nachbeobachtung (3 Monate nach Therapieende)

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner entdeckt nicht schwer- | 30; 30 -11,30 . moderat
[14,15] wiegend" zutreffend wiegend wiegend [-22,31; -0,29]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

c. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 1 Studie unklar. Alle Studien waren nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in 2 Studien nicht adaquat
umgesetzt und die Berichterstattung war in 1 Studie nicht ergebnisunabhangig.

d. Es liegen 3 Studienregistereintrage [20-22] ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor (siehe Tabelle 3). Der Anteil an potenziell fehlenden Ergebnissen liegt bei
31,1 % (133/428) (siehe Anzahl der Patientinnen und Patienten in Abbildung 6). Unter Berlcksichtigung des Kls und der Lage der Effektschatzung aus den
verwertbaren Daten ist eine Beeinflussung durch die fehlenden Daten méglich.

e. Nicht dargestellt, da die Berechnung einer MWD aufgrund von unterschiedlichen Instrumenten in den Studien nicht sinnvoll ist.

f. Die Mittelwerte und die Standardabweichungen fiir den Endpunkt kérperliche Funktionsfahigkeit der Studie Kayo 2012 stammen aus einer Autorenanfrage einer
sU [24].

g. Das Ergebnis der Studie Sanudo 2010 (statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Priifintervention) kann aufgrund unterschiedlicher Effektmalie nicht mit den
weiteren Studienergebnissen metaanalytisch zusammengefasst werden, bestéatigt jedoch das vorliegende Ergebnis.

h. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

i. fur die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da MWD signifikant

C: Vergleichsgruppe; FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire; I: Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien;
RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SF-36: Short Form 36; SU: systematische Ubersicht

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -31-
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Ausdauertraining vs. TAU
Korperliche Funktionsfahigkeit (Interventionsende)
Bayesianisch HN(0.3)
Ausdauertraining TAU v
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges'g 95%-KI
Andrade 2019 27 -50.50 17.60 27 -38.00 14.70 — 23.3 -0.76  [-1.31,-0.21]
Kayo 2012 30 49.00 20.50 30 59.10 19.50 — 27.0 -0.50 [-1.01, 0.02]
Sanudo 2010 18 — — 20 — — — — —
Schachter 2003 107 29.38 23.65 36 36.00 2240 —— 49.7 -0.28 [-0.66, 0.10]
NCT04835077 20 — — 20 — — — — —
NCT05502003 17 — — 16 — — — — —
NCT05550883 30 — — 30 — — — — —
Gesamt 164 93 i 100.0 -0.47  [-0.88, -0.09]
[ T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
Ausdauertraining besser TAU besser
Heterogenitat: Q=1.99, df=2, p=0.370, I>=0%
Abbildung 6: Metaanalyse zum Endpunkt kérperliche Funktionsfahigkeit, Ausdauertraining vs. Standardtherapie, Therapieende —
Effektmal: Hedges‘g. Die dargestellte Gesamtanzahl n bezieht sich auf die Studien, die in die Effektschatzung eingehen.
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -32-
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5.4.6 Ergebnisse zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse

Tabelle 14: Evidenzprofil fiir den Vergleich Ausdauertraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse (bindre
Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und | Basis- Effekt Vertrauens-
Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- | Fehlende Patientinnen n?'t E.relgnls/ :'s'ko " or RD in %- W'L:'rd'gkae't der
design; N | limitationen bias Genauigkeit An;a:ltqertPatlentmnen % [95 %-KI] |Punkten Evidenz

und Patienten

[95 %-KI]

L] [c]
unerwiinschte Ereignisse bei Patientinnen, die die Therapie abgeschlossen haben
RCT; 1 b —b —b —b —b 0/23 0/23 —b —b b -b
[14,15]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Nicht dargestellt, da keine Ereignisse in der Prifinterventions- und Vergleichsgruppe auftraten.

C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute
Risikodifferenz
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6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Flr die untersuchte Fragestellung beziiglich der Effekte von Ausdauertraining im Vergleich zur
Standardtherapie bei Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgie wurden 7 Studien
berlicksichtigt. Die RCTs berichteten verwertbare Daten zu allen 6 festgelegten Endpunkten.

Fiir den Endpunkt Schmerzen lagen verwertbare Daten aus 5 RCTs vor. Patientinnen und
Patienten mit Fibromyalgiesyndrom wiesen bezogen auf das subjektive Schmerzempfinden
gemessen mittels visueller Analogskala (VAS) am Ende eines mehrwochigen
Ausdauertrainings bei moderater Vertrauenswirdigkeit der Evidenz einen statistisch
signifikanten Vorteil auf, verglichen mit Patientinnen und Patienten unter Standardtherapie.
In der Nachbeobachtung zeigte sich in 1 RCT nach 3 Monaten bei moderater
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz ebenfalls ein statistisch signifikanter Vorteil fir das
Ausdauertraining. Aus 2 weiteren RCTs lagen Nachbeobachtungsdaten nach 6 Monaten und 4
Jahren vor, welche keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede zeigten. Die
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz wurde als sehr niedrig eingestuft. Eine Replikation der
Ergebnisse der Nachbeobachtungszeitpunkte fehlt.

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitidt lagen verwertbare Daten aus 6 RCTs
vor. Bezogen auf die subjektive Beeintrachtigung im taglichen Leben durch die Fibromyalgie,
erhoben Uber den Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) wiesen Patientinnen und
Patienten am Ende eines mehrwdchigen Ausdauertrainings bei  moderater
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz einen statistisch signifikanten Vorteil auf, verglichen mit
Patientinnen und Patienten unter Standardtherapie. In der Nachbeobachtung zeigte sich in 1
RCT nach 3 Monaten bei moderater Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz ebenfalls ein statistisch
signifikanter Vorteil fir das Ausdauertraining. Aus 1 RCT lagen Nachbeobachtungsdaten nach
6 Monaten vor, welche bei sehr niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz keine statistisch
signifikanten Gruppenunterschiede zeigten. Eine Replikation der beiden letztgenannten
Ergebnisse fehlt.

Fiir den Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit lagen verwertbare Daten aus 4 RCTs vor.
Patientinnen und Patienten wiesen am Ende eines mehrwéchigen Ausdauertrainings bei
niedriger Vertrauenswirdigkeit der Evidenz eine statistisch signifikant bessere korperliche
Funktionsfahigkeit, gemessen anhand entsprechender Subskalen des FIQ und SF-36 auf, als
Patientinnen und Patienten unter Standardtherapie. In der Nachbeobachtung zeigte sich in 1
RCT nach 3 Monaten bei moderater Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz ebenfalls ein statistisch
signifikanter Vorteil fir das Ausdauertraining. Eine Replikation des Ergebnisses fehlt.

Ergebnisse zum Endpunkt Schlafqualitat, ermittelt ber den Pittsburgh Sleep Quality Index
(PSQl) wurden aufgrund eines kritischen Publikationsbias nicht dargestellt. In 1 RCT wurden
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Daten zu Schlafstérungen berichtet, welche mittels VAS gemessen wurden. Diese zeigten bei
sehr niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten
Gruppenunterschiede am Ende der Therapie und nach 4 Jahren. Eine Replikation der
Ergebnisse fehlt.

Der Endpunkt Fatigue wurde in 2 RCTs berichtet. Aufgrund von sehr schwerwiegender
Inkonsistenz der Ergebnisse wurde keine gemeinsame Effektschatzung dargestellt. Die
Ergebnisse der Einzelstudien zeigen in unterschiedliche Richtungen. Insgesamt wurde die
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz mit sehr niedrig bewertet.

Fiir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse lagen Daten aus 1 RCT vor, in der keine
unerwiinschten Ereignisse bei Patientinnen auftraten, die die Therapie beendeten.

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Populationen

Die Patientinnen und Patienten wurden in 5 Studien nach den Kriterien des American College
of Rheumatology (ACR) von 1990 und in 1 Studien nach den ACR-Kriterien von 2016
diagnostiziert. In 1 Studie kamen sowohl die ACR-Kriterien von 1990 als auch die von 2010 zur
Anwendung und 1 weitere Studie verwendete die Diagnosekriterien nach Smythe und Yunus.
In den Studien wurden Uberwiegend Frauen eingeschlossen und es lagen keine Daten zu
Kindern und Jugendlichen vor.

Trainingsgestaltung

Hinsichtlich der Trainingsform und -parameter unterschieden sich die Interventionen stark
voneinander. Die Ausdauertrainings bestanden in einigen Studien aus komplexen
Programmen mit mehreren Ubungen, in anderen Studien aus Ergometer- oder Gehtrainings.
Die Dauer pro Trainingseinheit reichte von 20 bis 65 Minuten, die Trainingsfrequenz von 2 bis
5-mal pro Woche und die Gesamtinterventionsdauer von 14 bis 24 Wochen. Die
Trainingsintensitat wurde nach den Kriterien des American College of Sports Medicine (ACSM)
eingeteilt und reichte von niedrig bis hoch. In 1 Studie konnte die Trainingsintensitat anhand
der berichteten Parameter nicht eindeutig nach ACSM-Kriterien eingestuft werden. Trotz
dieser Unterschiede zeigte sich in den Metaanalysen keine Heterogenitdt, auBer beim
Endpunkt Fatigue. Dort konnte die Heterogenitdt nicht eindeutig den unterschiedlichen
Trainingsformen zugeschrieben werden.

Langzeitdaten

Aus 3 RCTs lagen Nachbeobachtungsdaten nach 3 Monaten, 6 Monaten bzw. 4 Jahren vor.
Statistisch signifikante Effekte zugunsten des Ausdauertrainings konnten fir die
Nachbeobachtung von 3 Endpunkten nur in der Studie mit 3 Monatsdaten gezeigt werden. In
dieser Studie wurden die Patientinnen ermutigt, das Ausdauertraining selbststandig
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fortzufiihren. Fir die beiden RCTs mit einer Nachbeobachtung von 6 Monaten und 4 Jahren
konnten keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede gezeigt werden. In den beiden
Studien lagen keine Information vor, ob das Ausdauertraining eigenstandig fortgefihrt
werden sollte.

Klinische Relevanz

Fiir die Endpunkte Schmerzen, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und korperliche
Funktionsfahigkeit liegen statisch signifikante Ergebnisse zum Therapieende und nach
dreimonatiger Nachbeobachtung vor. Ob die Ergebnisse klinisch relevant sind, sollte durch die
Leitliniengruppe bewertet werden.

Publikationsbias

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden 3 Registereintragen zu abgeschlossenen
Studien ohne veroffentlichte Ergebnisse identifiziert, welche fiir die Bewertung des
Publikationsbias herangezogen wurden. Es wurde geprift, ob diese unpublizierten Daten zu
einer substanziellen Anderung der Effektschitzung (z.B. eine Anderung, die einen
vorhandenen statisch signifikanten Effekt infrage stellt) flihren wiirden. Wenn sie
wahrscheinlich zu einer substanziellen Anderung der Effektschitzung fiihren wiirden, wird
eine Verzerrung angenommen. Fir die Endpunkte Fatigue und kérperliche Funktionsfahigkeit
wurde ein verzerrender Einfluss durch unpublizierte Daten fur moglich erachtet unter
Beriicksichtigung der Konfidenzintervalle und der Lage der Effektschatzungen der
verwertbaren Daten zu Therapieende (Tabelle 11, Tabelle 13). Wegen des sehr hohen Anteils
unpublizierter Daten fiir den Endpunkt Schlafqualitdt (PSQI) und der entsprechend
unzureichenden Datenlage wurde von einem maligeblichen verzerrenden Einfluss durch
unpublizierte Daten ausgegangen und die Daten nicht dargestellt (Tabelle 10).
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Anhang A Kriterien des Verzerrungspotenzials
Tabelle 15: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerzen
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Tabelle 16: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schlafqualitat
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Tabelle 17: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Fatigue
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Tabelle 18: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt gesundheitsbezogene
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Tabelle 19: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt kérperliche Funktionsfahigkeit
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einer SU [24].
ITT: Intention to treat
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Anhang B  Suchstrategien

B.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to December 31, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [25] — High specificity strategy (adaptiert)

# Searches

1 ((chronic adj widespread adj pain) or (chronic adj primary adj pain)).ti,ab.
2 Fibromyalgia/

3 fibromyalgia.ti,ab.

4 or/1-3

5 exp exercise therapy/

6 exp exercise/

7 exp Exercise Movement Techniques/

8 *"Physical Education and Training"/

9 exp hydrotherapy/

10 exercise*.ti,ab.

11 ((strength* or resistance) adj1 training*).ti,ab.
12 hydrotherap*.ti,ab.

13 or/5-12

14 Cochrane database of systematic reviews.jn.
15 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
16 (meta analysis or systematic review).pt.

17 or/14-16

18 17 not (exp animals/ not humans.sh.)

19 and/4,13,18

20 19 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
21 ..I/ 20 yr=2014-Current
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

1 "chronic widespread pain" OR "chronic primary pain" OR "chronic pain"
2 Fibromyalgia[mh]

3 fibromyalgia*

4 #3 OR #2 OR #1

5 "Exercise Therapy"[mhe]

6 "Exercise"[mhe]

7 "Exercise Movement Techniques"[mhe]

8 "Physical Education and Training"[mh]

9 "Hydrotherapy"[mhe]

10 exercise*

11 (strength* OR resistance) AND training*

12 hydrotherap*

13 #12 OR #11 OR #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5
14 #13 AND #4

15 | (*) FROM 2014 TO 2024

16 #15 AND #14

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to January 22, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Lefebvre [26] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2023
revision)

Searches

Fibromyalgia/

fibromyalgia.ti,ab.

((chronic adj1 widespread adjl pain) or (chronic adj1 primary adj1 pain)).ti,ab.

or/1-3

exp Exercise Therapy/

exp Exercise/

N| ool || WIN|[F|[&®

Hydrotherapy/
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# Searches

exercise*.ti,ab.

9 ((aerobic or physical or aquatic) adj3 (training$1 or activit*)).ti,ab.

10 ((endurance adj3 training) or swim* or hydrotherapy or gymnastics or walk* or ambulation or jogging
or running).ti,ab.

11 or/5-10
12 and/4,11

13 exp randomized controlled trial/

14 controlled clinical trial.pt.

15 (randomized or placebo or randomly).ab.

16 clinical trials as topic.sh.

17 trial.ti.
18 or/13-17

19 exp animals/ not humans.sh.

20 18 not 19

21 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

22 hi.fs. or case report.mp.
23 or/21-22

24 20 not 23

25 and/12,24

26 25 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 12 of 12, December 2024

# Searches

#1 [mh AFibromyalgia]

#2 fibromyalgia:ti,ab
#3 ((chronic NEAR/1 widespread NEAR/1 pain) OR (chronic NEAR/1 primary NEAR/1 pain)):ti,ab
#4 #1 OR #2 OR #3

#5 [mh "Exercise Therapy"]

#6 [mh Exercise]

#7 [mh AHydrotherapy]

#8 exercise*:ti,ab

#9 ((aerobic or physical or aquatic) NEAR/2 (training* or activit*)):ti,ab

#10 |((endurance NEAR/2 training) or swim* or hydrotherapy or gymnastics or walk* or ambulation or
jogging or running):ti,ab

#11 |#5 OR#6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
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#12 |#4 AND #11

#13 | #12 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#14 | #13 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#15 |#14in Trials

B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health

= URL: http://www.clinicaltrials.gov/expert-search

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

(AREA[InterventionSearch](exercise OR hydrotherapy OR swim OR swimming OR gymnastics OR walk OR
walking OR ambulation OR jogging OR running) OR AREA[BasicSearch]((aerobic OR physical OR aquatic OR
endurance) AND (training OR activity))) AND AREA[ConditionSearch](fibromyalgia) AND AREA[hasResults]true

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

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

fibromyalgia AND ((exercise* OR hydrotherapy OR swim*) OR ((aerobic OR physical OR aquatic OR endurance)

AND (training OR activity)) OR (gymnastics OR walk* OR ambulation OR jogging OR running)) / With results
only

B.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

G-BA-Website und IQWiG-Website
G-BA

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

Suchbegriffe

Fibromyalgie, Fibromyalgiesyndrom

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -54 -


http://www.clinicaltrials.gov/
https://trialsearch.who.int/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

Evidenzbericht V24-12E

Version 1.0

Ausdauertraining 24.07.2025
QwiG
URL: https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/
Suchbegriffe
Fibromyalgie, Fibromyalgiesyndrom
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