IQWiG

Beweglichkeitstraining

Evidenzbericht zur S3-Leitlinie Definition, Ursachen,
Diagnostik und Therapie des Fibromyalgiesyndroms

|_EVDENzBERICHT | | | |
] EENEEENEEEEE

Projekt: V24-12F  Version: 1.1 Stand: 08.04.2025 IQWiG-Berichte — Nr. 1933
DOI: 10.60584/V24-12F_V1.1




Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025

Impressum

Herausgeber

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Thema

Beweglichkeitstraining — Evidenzbericht zur S3-Leitlinie Definition, Ursachen, Diagnostik und
Therapie des Fibromyalgiesyndroms

Auftraggeber

Bundesministerium fir Gesundheit

Datum des Auftrags
11.09.2024

Interne Projektnummer

V24-12F

DOI-URL
https://doi.org/10.60584/V24-12F V1.1

Anschrift des Herausgebers
Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Siegburger Str. 237
50679 Koln

Tel.: +49 221 35685-0

Fax: +49 221 35685-1
E-Mail: berichte@igwig.de
Internet: www.iqwig.de

ISSN: 1864-2500

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


mailto:berichte@iqwig.de
http://www.iqwig.de/

Evidenzbericht V24-12F Version 1.1
Beweglichkeitstraining 08.04.2025

Zitiervorschlag

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Beweglichkeitstraining;
Evidenzbericht zur S3-Leitlinie Definition, Ursachen, Diagnostik und Therapie des
Fibromyalgiesyndroms [online]. 2025 [Zugriff: TT.MM.JJJJ]. URL:
https://doi.org/10.60584/V24-12F V1.1.

Schlagwoérter

Muskeldehnungsiibungen, Fibromyalgie, Systematische Ubersicht

Keywords

Muscle Stretching Exercises, Fibromyalgia, Systematic Review

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025

Dieser Bericht wurde ohne die Beteiligung externer Sachverstandiger erstellt.

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des IQWiG

= Alexandra Korzeczek-Opitz
* Thomas Heise

=  Marc Krause

* Fabian Lotz

* Claudia Mischke

=  Sarah Thys

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025
Inhaltsverzeichnis
Seite
TabelleNVerzeichNis ......cciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirrr s srsssssss s s s s sesssasssssssssssnnns vi
Abbildungsverzeichnis .......cccciiiieuiiiiiiiiiiiii s aaases vii
ADKUrZUNGSVEIZEICHNIS. .ccu.cieeeirieeiiieieiteeetenierteieteereeeeaneeteneereaseeressesensserensesssasesesssessnnsnns viii
1 HIiNtergrund... .o e iiiieirreicreereerenerenereaseasseansrassressesssensssassrasesasesasssenssensssnsssnnenen 1
2 Fragestellung.......cceuiiiiiieuiiiiiiiiiiiiieiiiiireeinnrreessnressesssssssssssssnssssssenssssssssasssssssnnsnes 2
B o 1 1= V7= - TV 3
3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts ....c..cccceeereeereeniereenerreneerennerrencerenncrenssesensessensessannens 3
3.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf.........cccceeeerereecreerereerceennne 3
S 1Y/ =14 T Y =T o 5
I =3 7= =1 o] o 11 Y TURRPRt 6
5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung .....c.ccceeueeieeiiieniiiieiiiennereeiereeeeeeeeeeennens 6
5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien ............... 8
5.3  Ubersicht der ENAPUNKLE .....cccouveiiieierisieiiireeiissreeessseeessssesesssessssseesssssesssssessssnns 11
5.4 Ergebnisse zu ENAPUNKLEEN ....c...cveuiiieieiiecreeniereeerteeeetenereancerenserenseessssesenssessanes 13
5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt SChMerzen .......ccccoeveiviiiiiiiniiiee e 13
5.4.2 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Fatigue.........cccvevivriiiieiiniiieeenieec i 16
5.4.3 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitit ...... 18
5.4.4 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit ................. 21
5.4.5 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt unerwiinschte Ereignisse ..........cccceevveeennn. 24
6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen .......cccceeeeereeniereencreennenenne. 25
6.1 Zusammenfassung der ErgebNiSSe ......cccuurereeeiireenerienerreniereencerenerenneerensesennsessanes 25
6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen ........cciiveeiiiiiiineiiiiiinnniiniinniieens 25
72 1 =T - | T 27
2 I ¥ o FT=T 4 1Ty =T 29
8.1 Liste der gesichteten systematischen Ubersichten .........c.ccceeeveeeineercsnneecnnneennne 29
8.2 Liste der ausgeschlossenen Publikationen.........ccccccirrvueiiiiiieniiiiinnnciininnninnnnenen. 29
8.3 Liste der zur Evidenzdarstellung nicht beriicksichtigten Publikationen................. 31
Anhang A Kriterien des Verzerrungspotenzials.........ccceeeirirenniiiiinnniiniinnniiniennien. 32
Anhang B Autorenanfrage.....cccccciiiieeciiiiiiniiiiiieiiiniieniiiiniieesnsens. 35
ANhang C  SUCKSIrategien ......ccuiiieuiiieeirienierienieteeereeeerrenerrnneerenseeessserensesssnsesesssessnnsnns 36
C.1 Bibliografische Datenbanken .........ccceceeieeiieeniiieeerieeneeteniereeeerenserenneeeensesesnsessanes 36
O Y ¥ o[- 4T = - =T 39

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025

C.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken .........ccccovmeeirieiriniirenicrieencnenen. 39

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025
Tabellenverzeichnis
Seite
Tabelle 1: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Studieneinschluss..........ccccceveveeviereveereerrerennnn. 5
Tabelle 2: Studienpool der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien..................... 8
Tabelle 3: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien................. 8
Tabelle 4: Charakterisierung der Interventionen in den bericksichtigten Studien................... 9
Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten in den
DErlckSICRTIZEEN STUIEN covviiiiiiiteeeeee e e er e e e e e s sesabbereeeeeeesenans 10
Tabelle 6: Charakterisierung der Studienpopulationen.........cccoccvveeiriiieiiiniiee e 11
Tabelle 7: Matrix der einbezogenen ENdpunKEe........ccveevieiiiiiciiiieeiec e 12

Tabelle 8: Evidenzprofil flir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fir
den Endpunkt Schmerzen zu Therapieende (stetige Daten)......cccccceeeevvevcvreveeeeeeeeeiennnnee, 13

Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fir
den Endpunkt Schmerzen zum Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten) ................. 15

Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fir den Endpunkt Fatigue zu Therapieende (stetige Daten).......ccccceevceeevcieeencieeesieeennen. 16

Tabelle 11: Evidenzprofil fiir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fiir den Endpunkt Fatigue zum Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten).................. 17

Tabelle 12: Evidenzprofil fiir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu Therapieende (stetige

Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat zum
Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten).......cccccveeicieeiciiecie e 20

Tabelle 14: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fir den Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit zu Therapieende (stetige Daten)........ 21

Tabelle 15: Evidenzprofil fiir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
fiir den Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit zum Nachbeobachtungszeitpunkt

(STETIZE DATEN) wevveeeeei ettt e e e e e e e e et b e e e e e eessessabaaereeeeeeeseansranereeens 23
Tabelle 16: Evidenzprofil fiir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie

fiir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse (bindre Daten)......ccccccveeeveicivvveeereeeeerennnnee, 24
Tabelle 17: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerzen ..........ccccocvveeennn. 32
Tabelle 18: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Fatigue ........cccoecvveeiriineeenne 32

Tabelle 19: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt gesundheitsbezogene
] oY=l 1o [V E=] 11 = OO PO P PPPURRRN 33

Tabelle 20: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt korperliche
FUNKEIONSTANIZKEIT ..t ee e e e e e s eesabbereeeeeeesenans 33

Tabelle 21: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse.... 34

Tabelle 22: Ubersicht zur AULOTrENaNTIAge.......uiieeeeieeeeeeee ettt ettt saesaesresresre e et enens 35

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1
Beweglichkeitstraining 08.04.2025

Abbildungsverzeichnis

Seite
Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung .........ccccovevirieiiiiiiiiiiie e, 7
Abbildung 2: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt
Schmerzen, Therapieende — EffektmaR: Mittelwertdifferenz ........ccoccceeevviiieeeniiieennnnee. 14
Abbildung 3: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt
Fatigue, Therapieende — Effektmal: HEdEES 8 ....vvvvvviiiiiiiiiiiiiicieee e 16
Abbildung 4: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Therapieende — Effektmall:
MittEIWEITAITTEIENZ ... e e e e rae e e e e aeaeeeeas 19
Abbildung 5: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt
korperliche Funktionsfahigkeit, Therapieende — Effektmal’: Mittelwertdifferenz........... 22

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025

Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V.

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

DVG Digitale-Versorgung-Gesetz

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

HTA Health Technology Assessment

IQWiG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

KI Konfidenzintervall

PICO Population, Intervention, Comparison, Outcome

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

SGB Sozialgesetzbuch

sU systematische Ubersicht

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



Evidenzbericht V24-12F Version 1.1

Beweglichkeitstraining 08.04.2025

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].
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2 Fragestellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz bezliglich der Effekte eines
Beweglichkeitstrainings im Vergleich zur 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, der Deutschen 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, 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 Eintrage ohne Ergebnisse
durchgefiihrt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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In der Version 1.1 ergaben sich folgende Anderung im Evidenzbericht:

= |n Tabelle 14 und Tabelle 15 wurde die Angabe der Skalenspannweite der Domane
korperliche Funktionsfahigkeit [FIQ] korrigiert.

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 tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l |Population: Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgiesyndrom?

E2 |Priifintervention: Beweglichkeitstraining

E3 |Vergleichsintervention: Standardtherapie; Warte-Kontrollgruppe

E4 |Endpunkte:

Schmerzen, Schlafqualitat, Fatique, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, kérperliche
Funktionsfahigkeit, UEs

E5 |Studientyp: RCT

E6 |Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 |Vollpublikation verfiigbar®

a. umfasst auch Kinder und Jugendliche

b. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [4] oder ein Bericht
Giber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statement [5] 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:
unerwiinschtes Ereignis

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 14.10.2024) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche
am 22.10.2024) sind in Anhang C 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.

Details zu der gestellten Autorenanfrage zur nicht berlicksichtigten Studie finden sich in
Anhang B.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche von systematischen Ubersichten (SU, letzte Suche am
23.09.2024) sind in Anhang C dargestellt.

Die Suchen von SUs wurden auf das Publikationsdatum ab 01/2024 eingeschrinkt.

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 liber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien
iiber weitere
Informationsquellen

Basis-SU(s)
n=0

Datensatze? identifiziert aus:
bibliografischen Datenbanken
(n=1037)

Studienregistern
(n=49)

y

Datensatze vor dem Screening
entfernt:
Duplikate
(n=396)

Datensatze, die aus anderen
Grinden entfernt wurden
(n=132)

Gesichtete Datenséatze
(n=558)

v

Ausgeschlossene Datensatze
(Titel- / Abstractebene)
(n =540)

Dokumente identifiziert tiber:
Sichten von Referenzlisten
(n=0)

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

Studienregistereintrage zu
eingeschlossenen Studien
(n=3)

Auf Erfullung der Einschlusskriterien

geprifte Dokumente
(n=18)

y

Insgesamt relevante Studien
(Dokumente)
n=3(n=6)

davon im Studienpool beriicksichtigte
Studien (Dokumente)©

n=2(n=4)

Ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)

(n=15)

Nicht E2 (Prifintervention) (n =9)
Nicht E3 (Vergleichsintervention) (n = 1)
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. 1 Studie (2 Dokumente) erfillte 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

1 der 3 eingeschlossenen Studien erfiillte zwar die formalen Einschlusskriterien, jedoch
wurden die Daten flr den Evidenzbericht nicht herangezogen. Die Referenz findet sich mit
Angabe des Grundes in Abschnitt 8.3. Der resultierende Studienpool der fir 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
Assumpcdo 2018 ja [6] ja[7]/ nein
Schulze 2024 ja [8] ja[9]/ nein

Studien ohne berichtete Ergebnisse

Es wurden keine relevanten Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.

5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

In Tabelle 3 werden die Charakteristika der fur die Evidenzdarstellung beriicksichtigten
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in
Tabelle 4 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und
Patienten in den berlcksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen
Studienpopulationen sind in Tabelle 5 und Tabelle 6 aufgefiihrt.

Tabelle 3: Charakteristika der fir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

Studie Studien- Patienten- Priifintervention  Vergleichs- Ort und Zeitraum Studiendauer
design  zahIN intervention der Durch-
fiihrung

Assumpcao RCT I: 18 Beweglichkeits- Standard- Brasilien, 2007 12 Wochen
2018 C: 16 training therapie bis 2009
Schulze 2024 RCT 1113 Beweglichkeits- Standard- Brasilien, 2018 12 Wochen

C:12 training therapie bis 2019
C: Vergleichsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 4: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien

Studie Priifintervention Vergleichsintervention
Assumpgcdo Beweglichkeitstraining Standardtherapie
2018

Inhalt:
= Dehnung grofRer Muskelgruppen
Ubungsintensitét:

= graduelle Steigerung der Dehnungsintensitat

bis zu einem moderaten Unbehagen

Ubungsumfang:
= Halten der Position fiir 30 Sekunden

o Bis zur 5. Woche: 3 Wiederholungen
o Ab 5. Woche: 4 Wiederholungen
o Ab 9. Woche: 5 Wiederholungen
Therapiefrequenz:
= 2-mal/Woche a 40 Minuten
= Gesamtdauer: 12 Wochen

behandelnde Person: erfahrene Physiotherapeut

/ Physiotherapeutin

Inhalt:

= Fortfihrung der bisherigen
medizinischen Standardtherapie

= Einladung nach 12 Wochen an der
Physiotherapie mit Beweglichkeits- und
Kraftigungstibungen teilzunehmen

Schulze 2024

Beweglichkeitstraining

Inhalt:

= Dehnung grofRer Muskelgruppen
Ubungsintensitét:

= Dehnungsintensitat: bis erster
Muskelwiderstand gespirt wird, bei
Beschwerden Anpassung der Haltung

Ubungsumfang:
= Halten der Position fiir 30 Sekunden

= 5 Wiederholungen
Therapiefrequenz:

= 1-mal/Woche a 40 bis 45 Minuten
= Gesamtdauer: 8 Wochen

behandelnde Person: Physiotherapeutin /

Physiotherapeut mit mehr als 5 Jahre Erfahrung

Standardtherapie
Inhalt:
= keine manuelle Therapie

= medizinische Betreuung inkl. Erhebung
der klinischen Konstitution und
Beobachten der Medikamenten-
einnahme

Therapiefrequenz:

= 4 Termine

behandelnde Person: Rheumatologin /
Rheumatologe mit 20 Jahren Erfahrung

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten

Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Assumpcao = Alter: 30 bis 55 Jahre = unkontrollierte systemische Erkrankung (Diabetes
2018 mellitus, Bluthochdruck)

= Diagnose der Fibromyalgie nach
ACR-Kriterien von 1990

= neurologische Beeintrachtigungen (z. B.
Aufmerksamkeit oder des Sprachverstandnisses)

= muskuloskelettale Beeintrachtigungen bzw.
Gelenkerkrankungen (schwere Arthritis, Hft-
oder Knieendoprothese, rheumatoide Arthritis)

= kiirzliche Anderungen in der kérperlichen Aktivitit

= kiirzliche Anderungen in der Behandlung von
Fibromyalgie

Schulze 2024

= Alter: 18 bis 59 Jahre

= Diagnose der Fibromyalgie nach
ACR-Kriterien von 1990 oder 2010

= moderate bis schwere Schmerzen in
den letzten 7 Tagen (FIQ Frage 5
>4)

= stabile medikamentdse Behandlung
der Fibromyalgie seit 1 Monat

= nicht medikament&se Behandlung (Ausnahme:
verschriebene Psychotherapie)

= schwere Depression oder weitere nicht
einstellbare psychische Erkrankungen, die eine
Teilnahme an den Interventionen verhindern (z. B.
Bipolare Stérung, Panikstorungen oder
Posttraumatische Belastungsstérung)

= Abweichen vom bisherigen Medikationsplan und
von bisherigen Aktivitaten wahrend der
Studienselektion und der Nachbeobachtungszeit

ACR: American College of Rheumatology; FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10-
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Tabelle 6: Charakterisierung der Studienpopulationen

08.04.2025

Studie
Charakteristika

Prifintervention

Vergleichsintervention

Assumpgao 2018
N 14 14
Alter [Jahre] MW (SD) 47,9 (5,3) 46,9 (6,5)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) k. A. k. A.
Schmerzen [FIQ?] Median [Q1; Q3] 8,1(7,0;9,2] 8,0[7,1;9,4]
Depression n (%) 2 (14) 2 (14)
physische Aktivitat [FIQ®] MW (SD) 6,5 (5,5) 9,6 (3,8)
BMI [kg/m?] MW (SD) 28,9 (4,2) 29,4 (4,8)
Medikation fir Fibromyalgie n (%) 8 (57) 6 (43)
Schulze 2024

N 13 12
Alter [Jahre] MW (SD) 45,92 (7,3) 45,17 (11,77)
Geschlecht [w/ m] % 100/0 100/0
Krankheitsdauer [Jahre] MW (SD) 4,7 (4,4) 7,2 (5,1)
Schmerzen [FIQ?] MW (SD) 7,62 (2,18) 8,5 (1,73)
Depressive Symptomatik [BDI] MW (SD) 23,6 (10,6) 22,9 (9,1)
physische Aktivitat [IPAQ] n (%)

aktiv 6 (46) 7 (58)

unregelmaRig aktiv 5(39) 4 (33)

inaktiv 2 (15) 1(8)
BMI [kg/m?] MW (SD) 27,7 (4,9) 29,5 (5,7)
Medikation fiir Fibromyalgie n (%) 11 (85) 8 (67)

a. Skalenwerte von 0 bis 10. Je hoher der Wert, desto gréBer die Schmerzen.
b. Die Gesamtpunktzahl kann zwischen 0 und 33 liegen.

BDI: Beck Depression Inventory; BMI: Body-Mass-Index; IPAC: International Physical Activity Questionnaire;
FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire; k. A.: keine Angabe; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl
randomisierter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Merkmal; Q1: 1.
Quartil; Q3: 3. Quartil; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SD: Standardabweichung; w: weiblich

5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 2 Studien wurden Daten zu Endpunkten extrahiert. Die Tabelle 7 zeigt die Ubersicht der
dargestellten Daten zu den von den Leitlinienkoordinierenden definierten Endpunkten aus

den berticksichtigten Studien.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 7: Matrix der einbezogenen Endpunkte
Studie Endpunkte
=)
‘g
=2
[T
X
E‘(_B
(7]
g g
o0 =]
g e
=)
8 28 2
) v =
c = -] o
] [} o S S
N 3 L T o—
] £ S e F
£ £ oo S o o
£ < 5 g8 5 g
a A w o0 - i~ o]
Assumpcgdo 2018 ° - ° ° ° -
Schulze 2024 ° - ° ° ° °
e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.
UE: unerwiinschtes Ereignis
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5.4 Ergebnisse zu Endpunkten
5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt Schmerzen

Tabelle 8: Evidenzprofil fiir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schmerzen zu Therapieende
(stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauenswiirdigkeit
Studien- | Studien- Inkonsistenz | Indirektheit Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g der Evidenz®

design; |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI]

N ’

Schmerzen (FIQ) [Spannweite: 0-10] (Metaanalyse: Abbildung 2) — Therapieende®

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

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- |25; 26 -1,36 —© moderat
[6,8] wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend [-2,50; -0,23]

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 Gesamtdauer der Therapie betrug 12 Wochen bei Assumpg¢ao 2018 und 8 Wochen bei Schulze 2014.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 1 Studie unklar. Beide Studien waren nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in beiden Studien nicht adaquat
umgesetzt und die Berichterstattung war in beiden Studien nicht ergebnisunabhéangig.

e. Fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant.

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

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13-
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Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
Schmerzen
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

08.04.2025

Beweglichkeitstraining Standardtherapie Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-Kil) Gewichtung differenz 95%-KI
Assumpcao 2018 14 740 3.05 14 840 1.73 = 38.1 -1.00 [-2.84, 0.84]
Schulze 2024 11 719 1.76 12 878 1.77 —_— 61.9 -1.59  [-3.03,-0.15]
Gesamt 25 26 ——— 100.0 -1.36  [-2.50, -0.23]
T T T 1
-4.00 -2.00 0.00 2.00 4.00

Heterogenitat: Q=0.25, df=1, p=0.620, I>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-2.36, p=0.018

Beweglichkeitstraining besser

Standardtherapie besser

a. Das berechnete Konfidenzintervall (Kl) fir die Mittelwertdifferenz in Schulze 2024 weicht von dem in der Publikation berichteten Kl ab. Auf die KI-Grenzen fir den

gepoolten Effekt hat dieser Unterschied keine Auswirkung.

Abbildung 2: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt Schmerzen, Therapieende — EffektmaR:

Mittelwertdifferenz

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Schmerzen zum
Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauenswiirdigkeit
. . a

Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g der Evidenz

design; |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI]

N ’

Schmerzen (FIQ) [Spannweite: 0-10] — Nachbeobachtungszeitpunkt: 1 Monat nach Therapieende

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

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |11; 12 -0,72[-2,83; |-0,29 [-1,11; |sehr niedrig
[8] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® 1,39] 0,54]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
c. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéangig.

d. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt —0,5 und 0,5. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch mittelgroRe Effekte
zuungunsten der Prifintervention ausgeschlossen werden.

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

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-
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5.4.2 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Fatigue

08.04.2025

Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Fatigue zu Therapieende
(stetige Daten)

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

N

Fatigue (FIQ) [Spannweite: 0—-10] (Metaanalyse: Abbildung 3) — Therapieende®

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

RCT;2 |schwer- nicht schwer- | nicht schwer- |keiner schwer- 25; 26 -0,77 -0,29 niedrig

[6,8] wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend® [-2,14; 0,59] | [-0,84; 0,26]

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

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

c. Die Gesamtdauer der Therapie betrug bei Assumpg¢ao 2018 12 Wochen und bei Schulze 2014 8 Wochen.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 1 Studie unklar. Beide Studien waren nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in beiden Studien nicht adaquat
umgesetzt und die Berichterstattung war in beiden Studien nicht ergebnisunabhangig.

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

C: Vergleichsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
Fatigue
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Beweglichkeitstraining Standardtherapie
Studie n Mittel sSD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges'g 95%-KI
Assumpcao 2018 14 7.80 3.38 14 840 1.98 —. 55.4 -0.21 [-0.95, 0.53]
Schulze 2024 11 721 222 12 812 225 — e 446 -0.39 [-1.22, 0.44]
Gesamt 25 26 ———— 100.0 -0.29 [-0.84, 0.26]
" T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Beweglichkeitstraining besser Standardtherapie besser
Heterogenitat: Q=0.10, df=1, p=0.749, 1>=0%

Gesamteffekt: Z-Score=-1.03, p=0.301

Abbildung 3: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt Fatigue, Therapieende — Effektmall: Hedges’' g

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -16 -
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Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt Fatigue zum
Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten)
Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patientinnen | Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende und Patienten MWD Hedges’ g wi.irdlgkaelt der
design; |limitationen® bias Genauigkeit I; C [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
N
Fatigue (FIQ) [Spannweite: 0-10] — Nachbeobachtungszeitpunkt: 1 Monat nach Therapieende
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fr die Priifinterventionsgruppe.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |11; 12 -2,18 -0,75 sehr niedrig
[8] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [-4,62; 0,26] | [-1,60; 0,10]

a. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.
b. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
c. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéangig.
d. Das 95 %-KI des Hedges' g iberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der

Prifintervention ausgeschlossen werden. Die Effektschatzung beruht auf 1 Studie mit kleiner StudiengréRe.

C: Vergleichsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-17 -



Evidenzbericht V24-12F

Version 1.1
Beweglichkeitstraining 08.04.2025
5.4.3 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zu Therapieende (stetige Daten)
Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patientinnen und MWD Hedges’ g wiirdigkeit der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Patienten [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz®
N I; C
Gesamt Punktwert (FIQ) [Spannweite: 0-100] (Metaanalyse: Abbildung 4) — Therapieende®
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fr die Priifinterventionsgruppe.
RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- |25; 26 -15,91 - moderat
[6,8] wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend [-26,60; -5,21]

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 Gesamtdauer der Therapie betrug bei Assumpg¢ao 2018 12 Wochen und bei Schulze 2014 8 Wochen.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 1 Studie unklar. Beide Studien waren nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in beiden Studien nicht adaquat
umgesetzt und die Berichterstattung war in beiden Studien nicht ergebnisunabhangig.

e. Fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant.

C: Vergleichsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-18 -



Evidenzbericht V24-12F

Version 1.1

Beweglichkeitstraining

Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie

gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Beweglichkeitstraining

Standardtherapie

Mittelwert-

Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung  differenz 95%-KI
Assumpcao 2018 14 5740 2521 14 7220 17.46 e 44.3 -14.80 [-30.86, 1.26]
Schulze 2024 11 59.92 17.48 12 76.71 17.56 —a— 55.7 -16.79 [-31.12, -2.46]
Gesamt 25 26 ——— 100.0 -15.91 [-26.60, -5.21]
T T T 1
-40.00 -20.00 0.00 20.00 40.00

Heterogenitat: Q=0.03, df=1, p=0.856, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-2.92, p=0.004

Beweglichkeitstraining besser

Standardtherapie besser

08.04.2025

a. Das berechnete Konfidenzintervall (Kl) fiir die Mittelwertdifferenz in Schulze 2024 weicht von dem in der Publikation berichteten Kl ab. Auf die KI-Grenzen fir den

gepoolten Effekt hat dieser Unterschied keine Auswirkung.

Abbildung 4: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Therapieende —

EffektmalR: Mittelwertdifferenz

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt zum Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauenswiirdigkeit
. . a

Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g der Evidenz

design; |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI]

N ’

Gesamt Punktwert (FIQ) [Spannweite: 0—-100] — Nachbeobachtungszeitpunkt: 1 Monat nach Therapieende

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

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |11; 12 -16,62 [-33,66; |-0,82 [-1,67; |sehr niedrig
[8] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® 0,42] 0,04]

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

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

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

d. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgrolRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden. Die Effektschatzung beruht auf 1 Studie mit kleiner StudiengréRe.

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

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -20-
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5.4.4 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt korperliche Funktionsfahigkeit

Tabelle 14: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu Therapieende (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patientinnen | Effekt Vertrauens-
Studien- | Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende und Patienten MWD Hedges’ g Wi_h‘dlgkaeIt der
design; |limitationen® bias Genauigkeit l; C [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz

N

kérperliche Funktionsfdhigkeit (FIQ) [Spannweite: 0-33] (Metaanalyse: Abbildung 5) — Therapieende®

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

RCT; 2 schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner nicht schwer- |25; 26 -1,97 [-3,71; |-° moderat
[6,8] wiegend? wiegend wiegend entdeckt wiegend -0,22]

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 Gesamtdauer der Therapie betrug bei Assumpg¢ao 2018 12 Wochen und bei Schulze 2014 8 Wochen.

d. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 1 Studie unklar. Beide Studien waren nicht verblindet, das ITT-Prinzip war in beiden Studien nicht adaquat
umgesetzt und die Berichterstattung war in beiden Studien nicht ergebnisunabhangig.

e. Fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant.

C: Vergleichsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie
korperliche Funktionsfahigkeit
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Beweglichkeitstraining Standardtherapie Mittelwert-
Studie n  Mittel SD n  Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-Kl) Gewichtung differenz 95%-KI
Assumpcao 2018 14 950 5.20 14 10.50 5.30 20.2 -1.00 [-4.89, 2.89]
Schulze 2024 11 370 239 12 591 239 — 79.8 -2.21  [-4.16,-0.26]
Gesamt 25 26 ——————— 100.0 -1.97  [-3.71,-0.22]
T T T 1
-5.00 -2.50 0.00 2.50 5.00

Heterogenitat: Q=0.30, df=1, p=0.586, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-2.21, p=0.027

Beweglichkeitstraining besser

Standardtherapie besser

08.04.2025

a. Das berechnete Konfidenzintervall (Kl) fiir die Mittelwertdifferenz in Schulze 2024 weicht von dem in der Publikation berichteten Kl ab. Auf die KI-Grenzen fir den

gepoolten Effekt hat dieser Unterschied keine Auswirkung.

Abbildung 5: Metaanalyse, Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie, Endpunkt kérperliche Funktionsfahigkeit, Therapieende —

EffektmalR: Mittelwertdifferenz
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Tabelle 15: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining vs. Standardtherapie fiir den Endpunkt kdrperliche Funktionsfahigkeit
zum Nachbeobachtungszeitpunkt (stetige Daten)

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Effekt Vertrauenswiirdigkeit
. . a

Studien- |Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Publikations- |Fehlende Patlentl'nnen MWD Hedges’ g der Evidenz

design; |limitationen® bias Genauigkeit :.mcd Patienten [95 %-KI] [95 %-KI]

N ’

kérperliche Funktionsfdhigkeit (FIQ) [Spannweite: 0-33] — Nachbeobachtungszeitpunkt: 1 Monat nach Therapieende

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

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |11; 12 -1,47 [-3,34; |-0,66 [-1,50; |sehr niedrig
[8] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® 0,40] 0,19]

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

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

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

d. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgrolRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden. Die Effektschatzung beruht auf 1 Studie mit kleiner StudiengréRe.

C: Vergleichsgruppe; FIQ: Fibromyalgie Impact Questionnaire; I: Prifinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien;
RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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5.4.5 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt unerwiinschte Ereignisse

Tabelle 16: Evidenzprofil fir den Vergleich Beweglichkeitstraining 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/ :'i'ko " |or RD in %- WL.|rd|gkbe|t der
design; |limitationen® bias Genauigkeit Anzahl ‘f‘er Patientinnen % [95 %-KI] |Punkten Evidenz
N und Patienten [95 %-KI]
6-

L] [c]
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
Interpretation der Effektschdtzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Vorteil fir die Prifinterventionsgruppe.
RCT;1 |- —d —d —d —d 0/13 0/12 —d —d —d -d
(8]

a. Basisrisiko geschéatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der beriicksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte,
deren Ereignisse sich fir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

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

d. 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

Fir die untersuchte Fragestellung bezlglich der Effekte von Beweglichkeitstraining im
Vergleich zur Standardtherapie bei Patientinnen und Patienten mit Fibromyalgie wurden 2
Studien berlicksichtigt. 2 RCTs berichteten verwertbare Daten zu 4 der 6 vorab festgelegten
Endpunkte. Eine Studie berichtete verwertbare Daten zum Endpunkt unerwiinschte
Ereignisse. Beide Studien berichteten Ergebnisse zu Therapieende und 1 Studie berichtete
Ergebnisse zu 1 Monat nach Therapieende. Es wurden keine Daten zum Endpunkt
Schlafqualitat berichtet.

Therapieende

Fir die Endpunkte Schmerzen, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und kdrperliche
Funktionsfahigkeit zeigten die Metaanalysen der beiden Studien jeweils einen statistisch
signifikanten Vorteil fiir Patientinnen, die ein Beweglichkeitstraining erhielten im Vergleich zur
Kontrollgruppe mit einer Standardbehandlung. Die Vertrauenswirdigkeit in die Evidenz war
jeweils moderat.

Fiir den Endpunkt Fatigue ergab sich aus der Metaanalyse ein statistisch nicht signifikanter
Effekt. Die Vertrauenswirdigkeit der Evidenz war niedrig.

Fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse wurde in Schulze 2024 das Auftreten keiner
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse berichtet, sodass keine Berechnung eines
Effektschatzers sinnvoll war.

1 Monat nach Therapieende

Zum Nachbeobachtungszeitpunkt 1 Monat nach Therapieende waren die Effekte zu den 4
Endpunkten Schmerzen, Fatigue, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und korperliche
Funktionsfahigkeit statistisch nicht signifikant. Die Vertrauenswirdigkeit der Evidenz war sehr
niedrig.

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Die dargestellte Evidenz beruht auf 2 Studien mit jeweils sehr kleiner StudiengréfRRe. In beiden
Studien wurden Erwachsene Gber 60 Jahre ausgeschlossen. Erwachsene zwischen 18 und 30
Jahren wurden nur in einer der beiden Studien miteingeschlossen. Das durchschnittliche Alter
in beiden Gruppen war vergleichbar hoch. Zudem war in beiden Studienpopulationen das
Geschlecht ausschlieBlich weiblich und der BMI lag im Durchschnitt tGber 25 kg/m?2. In
Assumpcao 2018 wurden zudem Patientinnen und Patienten mit neurologischen,
systemischen oder muskuloskelettalen Begleiterkrankungen ausgeschlossen. Fiir andere
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Patientengruppen wie z.B. Kinder und Jugendliche, mit anderem Geschlecht oder mit
Begleiterkrankungen liegt somit keine Evidenz vor.

Keine der beiden Studien untersuchte langerfristige Effekte eines Beweglichkeitstrainings,
sowohl im Rahmen einer Therapiedauer ({ber 12 Wochen als auch zu
Nachbeobachtungszeitpunkten, welche (iber 1 Monat hinaus gehen.

1 eingeschlossene Studie wurde nicht berlicksichtigt (siehe Abschnitt 8.3), weil die berichteten
Ergebnisse der Publikation zu den relevanten Endpunkten unglaubwiirdig erschienen. Zum
einen passten teilweise die 95 %-KI nicht zu den als Standardabweichung angegebenen
Streuungsangaben. Zum anderen stimmten die berichteten Ergebnisse zum Unterschied
zwischen den Gruppen hinsichtlich der Verdnderung zwischen Therapiebeginn und -ende
nicht mit den jeweiligen Gruppenergebnissen zur Verdanderung zwischen Therapiebeginn und
-ende Uberein. Aus diesem Grund wurde eine Autorenanfrage gestellt, die nicht beantwortet
wurde (siehe Anhang B).
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Anhang A Kriterien des Verzerrungspotenzials
Tabelle 17: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schmerzen
N
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1 Monat nach Therapieende.

ITT: Intention to treat

a. Die Bewertung gilt fiir den Beobachtungszeitpunkt Therapieende und fiir den Nachbeobachtungszeitpunkt

Tabelle 18: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Fatigue
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1 Monat nach Therapieende.

ITT: Intention to treat

a. Die Bewertung gilt fiir den Beobachtungszeitpunkt Therapieende und fiir den Nachbeobachtungszeitpunkt
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Tabelle 19: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitat
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a. Die Bewertung gilt fiir den Beobachtungszeitpunkt Therapieende und fiir den Nachbeobachtungszeitpunkt
1 Monat nach Therapieende.

ITT: Intention to treat

Tabelle 20: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt kérperliche Funktionsfahigkeit
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a. Die Bewertung gilt fiir den Beobachtungszeitpunkt Therapieende und fiir den Nachbeobachtungszeitpunkt
1 Monat nach Therapieende.

ITT: Intention to treat
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Tabelle 21: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
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ITT: Intention to treat
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Anhang B  Autorenanfrage
Tabelle 22: Ubersicht zur Autorenanfrage
Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt
eingegangen |der
ja / nein Antwort

Gomez- = Mittelwert und SD zu den interessierenden Endpunkten nein -
Hernandez o Schmerzen zu Studienbeginn und zu Therapieende
2020 [10] o Schlafqualitat zu Studienbeginn und zu Therapieende

o gesundheitsbezogene Lebensqualitadt zu Studienbeginn und zu

Therapieende
= Mittelwert und SD zu den interessierenden Charakteristika zu

Studienbeginn:

o Alter [Jahre]

a BMI [kg/m?]

= MWD und SD zu Therapieende und / oder fiir die Verdnderung

zwischen Studienbeginn und Therapieende zwischen den

Gruppen zu den interessierenden Endpunkten:

@ Schmerzen

o Schlafqualitat

o gesundheitsbezogene Lebensqualitat
BMI: Body-Mass-Index; MWD: Mittelwertdifferenz; SD: Standardabweichung
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Anhang C  Suchstrategien

C.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach SUs

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to September 19, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [11] — 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*
(fibromyalgia*) OR (Fibromyalgia[mh]) OR ("chronic widespread pain" OR "chronic primary pain" OR
4 "chronic pain") OR ("Chronic Pain"[mh])
5 #4 OR #3 OR #2 OR #1
6 "Exercise Therapy"[mhe]
7 "Exercise"[mhe]
8 "Exercise Movement Techniques"[mhe]
9 "Physical Education and Training"[mh]

10 "Hydrotherapy"[mhe]

11 exercise*

12 (strength* OR resistance) AND training*

13 hydrotherap*

14 #13 OR #12 OR #11 OR #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6
15 #14 AND #5

16 (*) FROM 2014 TO 2024

17 #16 AND #15

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to October 13, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Lefebvre [12] — 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 adjl1 pain) or (chronic adj1 primary adj1 pain)).ti,ab.
or/1-3

(W IN|[F|[&®

exp exercise/
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Searches

exp exercise therapy/

exp Exercise Movement Techniques/

(flexibility or stretching or exercise*).ti,ab.
or/5-8

O (00 | N |O | &

10 exp randomized controlled trial/

11 controlled clinical trial.pt.

12 (randomized or placebo or randomly).ab.

13 clinical trials as topic.sh.

14 trial.ti.
15 or/10-14

16 exp animals/ not humans.sh.

17 15 not 16
18 and/4,9,17

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

20 hi.fs. or case report.mp.
21 or/19-20
22 18 not 21

23 22 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 9 of 12, September 2024

# Searches

#1 [mh ~Fibromyalgia]

#2 fibromyalgia:ti,ab,kw

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

#5 [mh exercise]

#6 [mh "exercise therapy"]

#7 [mh "Exercise Movement Techniques"]

#8 (flexibility OR stretching OR exercise*):ti,ab,kw
#9 #5 OR #6 OR #7 OR #8
#10 |#4 AND #9

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

#11 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
#12 |or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

C.2 Studienregister

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

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(fibromyalgia)[Condition/disease] AND (flexibility OR stretching OR exercise)[Other terms] /Studies with
results

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

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

(fibromyalgia) AND (flexibility OR stretch* OR exercise*) [With Results]

C.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
G-BA-Website und IQWiG-Website
G-BA

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

Suchbegriffe

Fibromyalgie, Fibromyalgia

QwiG
= URL: https://www.igwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/

Suchbegriffe

Fibromyalgie, Fibromyalgia
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