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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Grunde zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung (MVV-RL)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V fur die vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung versicherten Personen zu Lasten der Krankenkassen erbrachte vertragsarzt-
liche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
fullt angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberprifung ent-
scheidet der G-BA daruber, ob eine zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methode in der
vertragséarztlichen Versorgung nicht mehr oder weiterhin zu Lasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) erbracht werden darf.

Der Antrag zur Bewertung des hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschie-
nen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk gemaf § 135 Abs. 1
Satz 2 SGB V wurde von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) am 19. Mai 2016 gestellt.

Mit diesem Antrag reagierte der GKV-Spitzenverband auf eine Anmerkung in der Urteilsbe-
griindung des Bundessozialgerichts (BSG) im Rahmen seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit
um die Aufnahme einer aktiven Kniebewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis gemaf §
139 SGB V (Az. B 3 KR 6/14 R vom 21.08.2015). GemaR Urteil des BSG ist die ,Uberlassung
einer aktiven Bewegungsschiene an Patienten zur selbststandigen Durchflihrung der Therapie
bei Beachtung des Schutzzweckes des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungsmethode
einzustufen, die erst nach einer positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV in der
vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden darf* (RN 26). In dieser Entscheidung des Bun-
dessozialgerichts wird im Weiteren festgestellt, dass ,auch die den CPM-Schienen zugrunde-
liegende Behandlungsmethode bisher nicht vom G-BA positiv anerkannt wurde” (RN 28).

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen nach Interventionen am
Kniegelenk und am Schultergelenk bertcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des
Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der
beim G-BA anlasslich der Verdoffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschét-
zungen einschlief3lich der dort benannten Literatur sowie die im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens abgegebenen Stellungnahmen.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) nach
Interventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk

Wann immer maoglich, wird bei Funktionseinschrankungen oder nach Verletzungen des Knie-
bzw. Schultergelenks zur Wiederherstellung der motorischen Fahigkeiten eine friihe funktio-
nelle passive und aktive Bewegungstherapie durchgefihrt. Dies kann im Kontext einer kon-
servativen oder operativen Versorgung erfolgen. Erganzend zur passiven manuellen Bewe-
gungstherapie werden dabei seit Jahren bei verschiedenen Indikationen auch fremdkraftbe-
triebene therapeutische Bewegungsschienen eingesetzt.

Die wissenschaftliche Grundlagenforschung zu den in Rede stehenden motorbetriebenen
CPM-Bewegungsschienen (CPM = continuous passive motion — kontinuierliche passive Be-
wegung) begann in den siebziger Jahren auf tierexperimenteller Basis. Seit den achtziger Jah-
ren erfolgte die Anwendung von CPM-Schienen zunachst im stationaren Bereich zur unmittel-
baren postoperativen Nachbehandlung unter verschiedenen Zweckbestimmungen. Vor dem
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Hintergrund, dass frihzeitige Entlassungen aus der stationaren Behandlung angestrebt und
eine Reihe operativer Gelenkeingriffe auch ambulant durchgefuihrt werden, wurde der Einsatz
von Gelenkbewegungsschienen Anfang der neunziger Jahre in die ambulante Versorgung ein-
gefuhrt.

Seit dieser Zeit wurden solche motorbetriebenen Bewegungsschienen als Hilfsmittel verord-
net, damit Patienten auch zu Hause auf diesen CPM-Schienen mehrere Stunden taglich eine
passive Bewegungstherapie absolvieren kdnnen. 1996 wurde die vertragsarztliche Verord-
nung von CPM-Bewegungsschienen als Hilfsmittel zur hauslichen Durchfiihrung einer passi-
ven Bewegungstherapie von den Spitzenverbanden der Krankenkassen grundsatzlich aner-
kannt und im Hilfsmittelverzeichnis Produktuntergruppen eingefihrt, unter denen die einzelnen
CPM-Gerate der verschiedenen Hersteller gelistet werden konnten. Im August 2004 wurden
diese Produktuntergruppen ersatzlos gestrichen, nachdem eine Bewertung der damals vorlie-
genden Klinischen Studienergebnisse durch den medizinischen Dienst der Krankenkassen
ergab, dass der medizinische Nutzen der motorenbetriebenen Bewegungsschienen nicht be-
legt sei. Im Jahr 2012 wurden jedoch durch den GKV-Spitzenverband fur fremdkraftbetriebene
Bewegungsschienen zur Anwendung am Kniegelenk sowie am Schultergelenk wieder Pro-
duktuntergruppen in das Hilfsmittelverzeichnis eingefihrt und nachfolgend zugehdrige Pro-
dukte gelistet. In diesem Zusammenhang wurden auch konkrete Indikationskriterien einge-
fuhrt, an denen sich Arztinnen und Arzte bei der Verordnung der Hilfsmittel orientieren sollen.
Diese waren wahrend des Beratungsverfahrens Grundlage fur die Festlegung der Indikations-
stellung.

A-1.2.2 Begrindung fiur die Anwendbarkeit der Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung

A-1.2.2.1 Evidenzlage

Zu Beginn des Beratungsverfahrens wurden insgesamt 93 Einschatzungen von Einzelperso-
nen, wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften, Herstellern und Herstellerverban-
den sowie Krankenhausern, Arztpraxen und Praxisgemeinschaften abgegeben und in diesem
Zusammenhang auch wissenschatftliche Literatur zur Verfigung gestellt. Der G-BA hat am 22.
September 2016 das IQWIiG mit einer Nutzenbewertung der hauslichen Anwendung von mo-
torenbetriebenen Bewegungsschienen nach Interventionen am Kniegelenk und am Schulter-
gelenk beauftragt, bei der auch die eingereichte Literatur berticksichtigt werden sollte. Das
IQWIG hat seinen Abschlussbericht am 17. Mai 2018 ver6ffentlicht und am 23. Juli 2018 ab-
schlieBend aktualisiert. Insgesamt 43 Publikationen zu 38 Studien wurden ausgewertet, wel-
che die Einschlusskriterien des Instituts erflllten. Die Studien verteilten sich wie folgt auf ein-
zelne Indikationen:

Schultersteife (drei Studien), Rotatorenmanschettenruptur (finf Studien), Kniegelenksfraktur
(eine Studie), Ruptur des vorderen Kreuzbandes (drei Studien), Knieendoprothesen (26 Stu-
dien). Im Folgenden werden die wesentlichen Ergebnisse des IQWiG-Berichts zusammenge-
fasst.

A-1.2.2.1.1 Motorenbetriebene Bewegungsschienen am Kniegelenk

Kniegelenkfraktur: CPM-Schiene in Ergédnzung zur Physiotherapie

Zu dieser Fragestellung hat das IQWIG eine randomisierte und kontrollierte Studie aus den
USA identifiziert, die stationdr durchgefuhrt wurde und in die insgesamt 40 Patientinnen und
Patienten eingeschlossen waren. Verglichen wurde eine Physiotherapie mit oder ohne Einsatz
einer CPM-Schiene. Die Anwendung der Schienen sollte unmittelbar postoperativ Uber den
gesamten Krankenhausaufenthalt hinweg kontinuierlich erfolgen. Sie ist in allen Fallen flir min-
destens 48 Stunden erfolgt und wurde lediglich fir die Physiotherapie unterbrochen. Alle Pa-
tientinnen und Patienten sollten bis zu zwoIf Monate nachbeobachtet werden; berichtet wurden

1 IQWIG 2018; Abschlussbericht N16-03: Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM)
nach Interventionen am Knie- oder am Schultergelenk. Version 1.1 vom 23. Juli 2018.
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in der Publikation jedoch nur Daten zu einem friihen (17 Tage), mittleren (drei Monate) und
spaten (sechs Monate) Zeitpunkt.

Das IQWIG bewertete das Verzerrungspotenzial der Studie als hoch. Es wurden auswertbare
Daten zum Bewegungsumfang, zu Reinterventionen sowie zu unerwiinschten Ereignissen be-
richtet, jedoch konnte das IQWIG zu keinem dieser Endpunkte Aussagen zu Nutzen oder
Schaden der Intervention ableiten.

Ruptur des vorderen Kreuzbands: CPM-Schiene in Erganzung zur Physiotherapie

Zu dieser Fragestellung hat das IQWIG drei randomisierte und kontrollierte Studien identifiziert
und ausgewertet. Diese Studien waren monozentrisch und wurden in den neunziger Jahren in
den USA oder in Schweden durchgefiihrt. Die Anwendung der CPM-Schienen erfolgte entwe-
der stationar oder zunéchst stationar und nachfolgend zuhause, die Studiendauer betrug drei
Wochen, sechs Wochen oder drei Monate. In allen drei Studien wurden die Patientinnen und
Patienten operativ mit einer Patellasehnenplastik versorgt und die Anwendung der CPM-
Schiene erfolgte unmittelbar postoperativ. Der Anwendungszeitraum im Krankenhaus betrug
in einer Studie sechs Stunden taglich, in den beiden anderen 20 bzw. 16 Stunden taglich. In
zwei Studien wurde die Anwendung in der Hauslichkeit fortgefihrt: einmal sechs Stunden tag-
lich Gber vier Wochen und einmal sechs Stunden taglich bis zum 14. postoperativen Tag.

Das IQWIiG bewertete auch das Verzerrungspotenzial dieser Studien als hoch. Insgesamt wur-
den Daten zu 114 Patientinnen und Patienten statistisch ausgewertet. Da Angaben zur Anal-
getikaeinnahme unvollstandig waren bzw. fehlten, konnte der Endpunkt ,Schmerz* nicht aus-
gewertet werden. Fir den Endpunkt ,Bewegungsumfang” konnte das IQWiG trotz berichteter
signifikanter Verbesserungen zugunsten der CPM-Schiene in zwei Studien keine Aussagen
zu Nutzen oder Schaden der Schienen treffen, da in den Studienpublikationen keine Streu-
mafde berichtet wurden und das IQWIG die getroffenen statistischen Annahmen nicht nach-
vollziehen konnte. Auch fir die anderen berichteten Endpunkte (Reinterventionen, uner-
wiinschte Ereignisse) war dem IQWIiG keine Aussage zu Nutzen oder Schaden der Methode
maglich.

Knieendoprothese

Fr den Einsatz in dieser Indikation lagen insgesamt 26 randomisierte und kontrollierte Studien
vor, die das IQWIiG formal in die Bewertung eingeschlossen hat. Zwei dieser Studien konnten
allerdings nicht ausgewertet werden, da sie ausschlieflich in chinesischer Sprache veréffent-
licht wurden. Allerdings gab es Unterschiede in der Studienfragestellung, die vom IQWiG auch
getrennt ausgewertet wurden: Die CPM-Schienen kamen entweder anstelle einer Physiothe-
rapie oder ergdnzend zu einer Physiotherapie zum Einsatz.

CPM-Schiene anstelle einer Physiotherapie

Das IQWIiG hat zwei randomisierte und kontrollierte Studien gefunden, in denen die CPM-
Schienen anstelle einer Physiotherapie zum Einsatz kamen. In diese beiden in der zweiten
Hélfte der neunziger Jahre monozentrisch durchgefihrten Studien wurden insgesamt 148 Pa-
tientinnen und Patienten eingeschlossen. Eine Studie wurde stationar durchgefuhrt: Hier er-
hielten die Patientinnen und Patienten am ersten postoperativen Tag eine CPM-Schiene. Die
Behandlung endete ebenso wie die Beobachtungsdauer am Ende des Krankenhausaufent-
halts. Bei der anderen Studie wurden die Patienten nach der Entlassung aus dem Kranken-
haus (erfolgte durchschnittlich nach 3,5 Tagen) fir insgesamt zehn Tage dazu angehalten,
eine CPM-Schiene zu nutzen.

Beide Studien hatten nach Auswertung des IQWiG ein hohes Verzerrungspotenzial. Es wur-
den Daten zum Bewegungsumfang (beide Studien), zum Schmerz (eine Studie) und zur Rein-
terventionsrate (eine Studie) berichtet. Bei den stationar mit einer CPM versorgten Patientin-
nen und Patienten zeigte sich laut Studienaussagen ein statistisch signifikanter und klinisch
relevanter Vorteil der CPM-Schienen hinsichtlich des Bewegungsumfangs. Dieser Vortell
wurde jedoch durch die Ergebnisse der Studie mit der hauslich durchgefiihrten CPM-Therapie
nicht bestatigt; dort war die Physiotherapie als Kontrollintervention tberlegen. Aufgrund der

3
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nicht gleich gerichteten Ergebnisse konnte das IQWIiG keinen Anhaltspunkt fir einen Nutzen
oder Schaden ableiten. Auch fur die anderen berichteten Endpunkte (Schmerz, Reinterventio-
nen) war keine Aussage maglich.

CPM-Schienen ergdnzend zu einer Physiotherapie

Hier hat das IQWIiG insgesamt 24 randomisierte und kontrollierte Studien identifiziert. Zwei
dieser Studien waren wie dargestellt aufgrund der Tatsache, dass sie ausschliel3lich in chine-
sischer Sprache publiziert wurden, nicht auswertbar. Die Ubrigen 22 Studien wurden zwischen
1988 und 2014 durchgefuhrt. Alle Studien waren monozentrisch, mehrheitlich wurden sie in
den USA durchgefihrt. Drei Studien kamen aus Kanada, jeweils zwei aus Australien und den
Niederlanden und je eine aus China, Danemark, Indien, Norwegen, Pakistan, Singapur und
der Turkei. Mit einer Ausnahme von drei Studien wurden alle im stationaren Setting durchge-
fuhrt. In den meisten Studien wurde mit dem Einsatz einer CPM-Schiene am ersten postope-
rativen Tag begonnen. Die Anwendung endete spéatestens mit der Entlassung aus dem Kran-
kenhaus. Es wurden insgesamt Daten zu 1693 Patientinnen und Patienten ausgewertet.

Bei zwei Studien begann die CPM-Behandlung nach der Entlassung aus dem Krankenhaus
mit dem Beginn einer stationdren Reha-Mal3nahme. Dort kam die Schiene durchschnittlich
acht bis neun Tage zum Einsatz. Der Therapiebeginn erfolgte durchschnittlich vier oder sechs
Tage nach der Operation. In einer weiteren Studie wurde eine zweiwdchige hausliche CPM-
Anwendung im Vergleich zu einer Physiotherapie untersucht.

Das Verzerrungspotenzial wurde fir alle Studien als hoch eingeschéatzt. Das IQWIG konnte
Daten zum Bewegungsumfang, zum korperlichen Funktionsstatus, zum Schmerz, zu Reinter-
ventionsraten sowie in beschréanktem Mal3e zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat aus-
werten. Lediglich fir den Endpunkt Bewegungsumfang ergab sich ein klinisch relevanter und
statistisch signifikanter Effekt, sofern die CPM-Schiene langer als sechs Stunden téglich zum
Einsatz kam. Fir diesen Endpunkt — und nur fir eine tagliche Anwendung der CPM-Schienen
von mindestens sechs Stunden - stellte das IQWiG den Anhaltspunkt fir einen Nutzen der
CPM-Schienen in Verbindung mit einer Physiotherapie fest.

A-1.2.2.1.2 Motorenbetriebene Bewegungsschienen am Schultergelenk

Chronische Schultersteife: CPM-Schiene im Vergleich zur Physiotherapie

In die drei ausgewerteten randomisierten und kontrollierten Studien wurden insgesamt 128
Patientinnen und Patienten mit idiopathischer Schultersteife eingeschlossen. Diese wurden
entweder mit einer CPM-Schiene oder mit Physiotherapie bzw. angeleitetem Selbsttraining
behandelt. Alle drei Studien wurden im Zeitraum zwischen 2009 und 2016 monozentrisch in
Sudkorea bzw. der Turkei durchgefiihrt. Die Interventionsdauer in den Studien betrug vier Wo-
chen bzw. sechs Monate; die Nachbeobachtung lag bei drei bzw. sechs Monaten. Die Ein-
nahme von Schmerzmitteln war im Studienzeitraum nicht gestattet. Das genaue Studiensetting
wurde flr keine der drei Studien beschrieben, auch demographische Angaben zu den Patien-
tinnen und Patienten waren lickenhaft. In eine Studie wurden nur Patientinnen und Patienten
eingeschlossen, die zuséatzlich an einem Typ 2 Diabetes erkrankt waren.

Das IQWIG bewertete das Verzerrungspotenzial dieser Studien als hoch. Es wurden Daten zu
mehreren Endpunkten erhoben. Das IQWIG stellte fir den Endpunkt ,Schmerz“ einen Hinweis
auf einen Nutzen der Behandlung mit CPM-Schienen im Vergleich zu einer Behandlung mit
Physiotherapie fest, der auf Daten zum mittelfristigen und spéaten Zeitpunkt beruht. Zu allen
anderen Endpunkten (Bewegungsumfang, korperlicher Funktionsstatus, Operationen, Le-
bensqualitat usw.) konnte das IQWIiG keine Aussagen Uber Nutzen oder Schaden der CPM-
Schienen ableiten.

Rotatorenmanschettenruptur

Fur den Einsatz von CPM-Schienen in dieser Indikation lagen insgesamt funf Studien vor.
Allerdings gab es auch hier Unterschiede in der Studienfragestellung, die vom IQWIiG auch
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getrennt ausgewertet wurden: Die CPM-Schienen kamen entweder anstelle einer Physiothe-
rapie oder ergdnzend zu einer Physiotherapie zum Einsatz.

CPM-Schienen anstelle einer Physiotherapie:

Zu dieser Fragestellung hat das IQWIG zwei randomisierte und kontrollierte Studien mit ins-
gesamt 96 Patientinnen und Patienten ausgewertet. Eine Studie, deren Studiendauer inklusive
Nachbeobachtung 24 Monate umfasste, wurde monozentrisch in den USA Ende der neunziger
Jahre durchgefuhrt. Die Anwendung der CPM-Schienen erfolgte Uber einen Zeitraum von vier
Wochen postoperativ jeweils dreimal téaglich nach der Entlassung aus dem Krankenhaus, wah-
rend die Vergleichsgruppe die Schulter passiv ohne Einsatz einer CPM-Schiene bewegte.
Nach vier Wochen erhielten alle Patienten die gleiche Behandlung.

Die zweite Studie (ebenfalls monozentrisch) fand in Sldkorea statt und dauerte inklusive
Nachbeobachtung zwdlf Monate. Die Interventionsgruppe erhielt ab dem ersten bis zum 21.
postoperativen Tag eine CPM-Schienen-Behandlung (zweimal taglich, Dehnung bis maximal
90° Flexion), die Kontrollgruppe erhielt ab dem ersten postoperativen Tag physiotherapeuti-
sche manuelle Therapie und uneingeschrankte passive Schulterdehnungsibungen.

Das IQWIG bewertete das Verzerrungspotenzial beider Studien als hoch. In beiden Studien
war die Einnahme von Schmerzmedikamenten erlaubt; es wurde jedoch nicht berichtet, wie
viele Schmerzmedikamente die Patientinnen und Patienten tatsachlich eingenommen hatten.
Aus diesem Grund konnte nicht ausgeschlossen werden, dass eventuell festgestellte Unter-
schiede in den Endpunkten ,Bewegungsumfang®, ,korperlicher Funktionsstatus“ und
.Schmerz” durch unterschiedliche Schmerzmitteleinnahme tberdeckt wurden.

Insgesamt konnte das IQWIG fur keinen der ausgewerteten Endpunkte Aussagen tber Nutzen
oder Schaden der CPM-Schienen im Vergleich zur Physiotherapie ableiten.

CPM-Schienen ergdnzend zu einer Physiotherapie:

Zu dieser Fragestellung hat das IQWiIG die Ergebnisse dreier randomisierter und kontrollierter
Studien identifiziert, allerdings konnte eine Studie nicht in der Bewertung berlcksichtigt wer-
den, da die Methodik der Endpunkterhebung nicht ausreichend validiert war. Die zwei ausge-
werteten Studien umfassten Daten zu insgesamt 155 Patientinnen und Patienten.

Bei der einen Studie (monozentrisch, durchgeflhrt in Italien, 100 Patientinnen und Patienten)
erhielten die Patientinnen und Patienten im Interventionsarm postoperativ eine CPM-Schiene
in Erg&nzung zu einer konventionellen Physiotherapie bzw. zu einem angeleiteten Selbsttrai-
ning. Die Kontrollgruppe erhielt ausschlie3lich Physiotherapie bzw. das angeleitete Selbsttrai-
ning. Die CPM-Schienen kamen in den ersten vier Wochen postoperativ zum Einsatz, die Stu-
diendauer inklusive Nachbeobachtungszeit belief sich auf zwdlf Monate.

Bei der anderen Studie (multizentrisch, durchgefiihrt in Deutschland, 55 in der statistischen
Auswertung bertcksichtigte Patientinnen und Patienten) wurde eine 2:1-Randomisierung vor-
genommen, d. h. 40 Patientinnen und Patienten erhielten zusatzlich zur Physiotherapie eine
CPM-Schienenbehandlung, wahrend 21 ausschlie3lich mit Physiotherapie behandelt wurden.
Studiendauer inklusive Nachbeobachtung war mit 56 Tagen recht kurz. Die CPM-Schienen
sollten bis zum 42. postoperativen Tag eingesetzt werden.

Das IQWIiG bewertete das Verzerrungspotenzial auch dieser Studien als hoch. Fir die italie-
nische Studie liegen keine Daten zur Einnahme von Schmerzmedikamenten vor; in der Verof-
fentlichung der deutschen Studie findet sich der Hinweis, dass sich die Schmerzmittelein-
nahme zwischen den beiden Studiengruppen nicht signifikant unterschied, ohne hierzu jedoch
Daten zu berichten.

Insgesamt konnte das IQWIG fur keinen der ausgewerteten Endpunkte Aussagen tber Nutzen
oder Schaden der CPM-Schienen in Erganzung zu einer Physiotherapie ableiten.
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A-1.2.2.2 Sektorenubergreifende Bewertung des Nutzens

Erkrankungen bzw. Verletzungen der Knie- bzw. Schultergelenke sind haufig. Sie kénnen un-
terschiedliche Auspragungen und Schweregrade aufweisen, die je nach Indikationsstellung
operativ oder konservativ versorgt werden. In jedem Fall sind, wie weiter unten ausgefihrt, zur
Erhaltung oder Wiederherstellung der Bewegungsfahigkeit der Gelenke sowie zur Schmerzre-
duktion in den frihen Stadien der Behandlung passive Bewegungen unerlasslich.

Die einschlagigen Leitlinienempfehlungen sehen einhellig eine frihzeitige Mobilisierung und
konsequentes Training des betroffenen Gelenks zur Wiederherstellung der Bewegungsfahig-
keit vor. So werden fur die Kreuzbandruptur ,Bewegungstraining, Belastung, Koordinations-
und Propriozeptions-Training und Muskelaufbau®* als Eckpfeiler fur die Versorgung empfoh-
len2. Zur Versorgung von Rupturen der Rotatorenmanschette gibt es dazu noch klarere Emp-
fehlungen: ,Bewegungstherapie (Dehnung, Krafttraining und skapuldre Stabilisationstibun-
gen) sollte in Kombination mit Manueller Therapie eingesetzt werden. Sie verbessert die Funk-
tion, das Bewegungsausmal (ROM) und die Kraft bei einer Lasion der Rotatorenmanschette.
Ein Eigenibungsprogramm (Dehnung und Krafttraining) sollte nach Einfiihrung durch einen
Physiotherapeuten durchgefiihrt werden?®.“

Im Ergebnis stellt der G-BA fest, dass passive Gelenkbewegung zu Beginn der Rehabilitation,
bei einer operativen Versorgung von Gelenkverletzungen idealerweise unmittelbar postopera-
tiv, erfolgen sollte und in der Versorgung als anerkanntes Vorgehen anzusehen ist. Sie stellt
den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse dar.

Als etablierte Umsetzung der passiven Gelenksbewegung kommt die physikalische Therapie,
insbesondere die Physiotherapie, zum Einsatz. Die Physiotherapie ist in den bewerteten Indi-
kationen als verordnungsfahiges Heilmittel Bestandteil des GKV-Leistungskatalogs. Eine An-
wendung von motorenbetriebenen Bewegungsschienen in Ergdnzung zu einer physiothera-
peutischen Behandlung ist derzeit im Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes vor-
gesehen, in dem Produkte gelistet sind, die zu diesem Zwecke von Arztinnen und Arzten zu
Lasten der GKV verordnet werden kénnen. Es sind im Verzeichnis bestimmte Indikationskri-
terien aufgeflihrt, die bei einer Verordnung dieser Hilfsmittel beachtet werden sollen.

Im vorliegenden Bewertungsverfahren hat der G-BA Uberprift, inwieweit der Einsatz motoren-
betriebener Bewegungsschienen im hauslichen Bereich hinsichtlich der genannten Behand-
lungsziele einen Nutzen fir die betroffenen Patientinnen und Patienten hat und, ob der Einsatz
der CPM-Schienen mit einem Schadenspotential einhergeht. Das IQWIiG hat im Auftrag des
G-BA eine Nutzenbewertung durchgefiihrt, nach bestimmten Kriterien fir die Anwendung von
CPM-Schienen am Knie- und Schultergelenk nach veréffentlichten Ergebnissen randomisier-
ter und kontrollierter Studien gesucht und diese ausgewertet. Fir die Anwendung bei Schul-
tersteife konnte das IQWIiG den Hinweis auf einen Nutzen der CPM-Schienenanwendung hin-
sichtlich einer Schmerzreduktion feststellen. Bei einer mehr als sechsstindigen téaglichen An-
wendung von CPM-Schienen nach operativer Versorgung mit einer Knieendoprothese zeigte
sich der Anhaltspunkt fir einen Nutzen hinsichtlich einer Verbesserung des Bewegungsum-
fangs, wenn die Schienenanwendung erganzend zur Physiotherapie erfolgt. Aus den Studien
ergibt sich fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse kein Anhaltspunkt fir einen Schaden
der CPM-Behandlung im Vergleich zur Physiotherapie. Der G-BA stellt angesichts dieser Er-
gebnisse fest, dass auch eine langere, intensive und mehrstiindige Anwendung von CPM-
Schienen im Sinne einer Umsetzung der passiven Gelenkbewegung, mdglich ist und keine
Patientengefahrdung durch Uberbelastung und unkontrollierte Selbstanwendung darstellt. So-
fern die Patienten stationar behandelt werden, sollte die CPM-Behandlung bereits wahrend
des Krankenhausaufenthaltes eingebettet in ein physiotherapeutisches Gesamtkonzept be-
ginnen.

2 https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/012-005|_S1_Vordere_Kreuzbandruptur_2018-10.pdf
3 https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/033-041l_S2e_ Rotatorenmanschette 2017-04_02.pdf
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Der G-BA stellt fest, dass die CPM-Behandlung eine physikalische Therapie nicht ersetzen
kann, sondern, wie auch bereits jetzt schon durch die Indikationsvorgaben im Hilfsmittelver-
zeichnis vorgesehen, im Rahmen einer multimodalen Versorgung erganzend eingesetzt wer-
den sollte. Durch den Einsatz der Schiene wird die Physiotherapie nach Auffassung des G-BA
intensiviert fortgesetzt und durch konstante, ggf. mehrstiindige Anwendung, in ihrem ,gleich-
férmigen, repetitiven Anteil“ apparativ erweitert, wodurch die personengebundene Durchfiih-
rung erganzt wird. Ein Schaden lasst sich auch bei der indikationsgebundenen, intensivierten
Anwendung der CPM-Schienen nicht feststellen.

A-1.2.2.3 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Der G-BA kommt zu der Auffassung, dass fir bestimmte Patientinnen und Patienten der Ein-
satz von CPM-Schienen medizinisch geboten sein kann, weil medizinische Grinde dafir spre-
chen, dass eine zusatzliche Anwendung der Schienen zu einer Verbesserung oder Wieder-
herstellung der Gelenkbeweglichkeit oder zu einer Schmerzreduktion flihrt. Eine Vorausset-
zung fir den Erfolg der Behandlung ist allerdings, dass die betroffenen Patientinnen und Pati-
enten motiviert sein missen, diese zusatzliche passive Bewegungstherapie auch zuhause
durchzufiihren. Im Rahmen des Einschéatzungsverfahrens zu Beginn des Bewertungsverfah-
rens wurden dem G-BA von mehreren Einzelpersonen (zumeist Orthopadinnen oder Orthopa-
den), medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Herstellern und Herstellerverban-
den sowie Krankenhausern, Arztpraxen und Praxisgemeinschaften insgesamt 93 Einschét-
zungen Ubermittelt. Einhelliger Tenor dieser Einschatzungen war, dass die CPM-Schienen in
der Rehabilitation von Knie- und Schultergelenken ihren Stellenwert héatten und fur die medi-
zinische Versorgung notwendig seien.

Die CPM-Schienen sind seit Anfang der neunziger Jahre in die GKV-Versorgung eingefihrt
und werden seither gemaR den eingegangenen Einschatzungen regelméaRig genutzt. Genaue
Versorgungsdaten liegen dem G-BA leider nicht vor. Die Tatsache, dass die CPM-Schienen
ohne eine vorherige detailliertere Bewertung der medizinisch-wissenschaftlichen Datenlage,
in die Versorgung eingefiihrt wurden, mag dazu beigetragen haben, dass ein grél3eres Inte-
resse daran, die Evidenz durch die Durchfuhrung aussagekraftiger randomisierter und kontrol-
lierter Studien zu verbessern, nicht bestand. Die meisten Studien, die das IQWIiG ausgewertet
hat, wurden auR3erhalb Deutschlands durchgefiihrt. Es ist nicht zu erwarten, dass von Seiten
der Anwender oder der Hersteller ein Interesse daran besteht, Studien durchzufihren, um
eventuell vorhandene Evidenzliicken zu schliel3en. Sofern die CPM-Schienen fachgerecht zur
Anwendung kommen, die Einstellung von geschultem Personal vorgenommen und die be-
troffenen Patientinnen und Patienten gut in die Anwendung eingewiesen werden, ergibt sich
die Nutzenerwartung in den gegebenen Indikationen aus der technischen Erweiterung der
Physiotherapie. Das mit der Anwendung der CPM-Schienen einhergehende Schadenspoten-
zial ist aus Sicht des G-BA als gering anzusehen.

Im Ergebnis kommt der G-BA zu der folgenden Bewertung der medizinischen Notwendigkeit:

Angesichts der Tatsache, dass einerseits CPM-Schienen sowohl beim Knie- als auch beim
Schultergelenk seit mehr als zwanzig Jahren regelhaft zum Einsatz kommen und das Scha-
denspotenzial der Methode bei sachgerechter Anwendung und Einweisung als gering einzu-
stufen ist, ist eine Anwendung der Methode bei solchen Patientinnen und Patienten medizi-
nisch notwendig, bei denen ein alltagsrelevanter Bewegungsumfang des betroffenen Gelenks
trotz regelmafig einzusetzender MaRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere
Krankengymnastik) und der erlernten Eigeniibungen der Patientin oder des Patienten nur
durch die zusatzliche Anwendung dieser Schienen erreicht werden kann. Der G-BA betrachtet
die passive Bewegung des Knie- bzw. Schultergelenks mittels CPM-Schiene als apparativ ge-
stltzte intensivierte Fortsetzung der physiotherapeutischen Anwendung. Die Patientin oder
der Patient muss motiviert sein, diese zusatzliche Bewegung, die medizinisch indiziert ggf.
auch mehrere Stunden am Tag erfolgt, auch durchzufiihren. Mit dem zusatzlichen CPM-Schie-
nen-Einsatz soll so frih wie méglich begonnen werden.
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A-1.2.2.4 Sektorenubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Da ein maf3geblicher Teil der rehabilitativen MalBnhahmen nach Gelenksverletzungen ambulant
erfolgt, gelten die unter 2.3 dargestellten Betrachtungen insbesondere auch fir den vertrags-
arztlichen Sektor. Unter den genannten Bedingungen stellt der G-BA fest, dass der Einsatz
von CPM-Schienen im vertragsarztlichen Sektor medizinisch notwendig ist.

A-1.2.2.5 Sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir die gesundheitsbkonomische Betrachtung eines Einsatzes von motorenbetriebenen Be-
wegungsschienen ist es prinzipiell notwendig, einerseits die Kostendifferenz fur die Versor-
gung mit und ohne diese Methode (inkrementelle Kosten), sowie andererseits die Effekte mit
und ohne Einsatz der Methode (inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlief3lich beide
GroRRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Angesichts der aktuell im Hilfsmittelverzeichnis
vorgegebenen Indikationsstellungen geht der G-BA davon aus, dass ein Einsatz von CPM-
Schienen sowohl am Knie als auch an der Schulter ergdnzend und damit zusétzlich zur Phy-
siotherapie erfolgt. Wie dargestellt lasst sich aus den vom IQWiG ausgewerteten Studien ab-
leiten, dass Patientinnen und Patienten nur unter bestimmten Bedingungen von einem Einsatz
von CPM-Schienen profitieren. Bei sachgerechter Anwendung der CPM-Schienen ist zugleich
ein methodenassoziierter Schaden weitgehend ausgeschlossen.

Da dem G-BA fir eine umfassende Prufung der Wirtschaftlichkeit der CPM-Schienen keine
ausreichenden Daten zur Verfiigung stehen, kann eine abschlieRende Bewertung der sektor-
spezifischen Wirtschaftlichkeit nicht vorgenommen werden. Eine Wirtschaftlichkeit des Einsat-
zes von CPM-Bewegungsschienen kann in solchen Fallen angenommen werden, wo fur die
verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt eine begriindete Aussicht auf eine Verbesse-
rung der Beweglichkeit bzw. eine Verringerung des Schmerzzustandes des betroffenen Knie-
oder Schultergelenkes besteht, die ohne den erganzenden Einsatz der CPM-Schiene zusatz-
lich zur Physiotherapie nicht erreicht werden kann.

A-1.2.3 Gesamtbewertung

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal} 2. Kapitel 8 13 der VerfO erkennt der G-BA den
Nutzen der folgenden Methoden als belegt sowie deren medizinische Notwendigkeit als gege-
ben an:

- Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur konservati-
ven Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schulterge-
lenk. Der Einsatz motorenbetriebener Bewegungsschienen ist indiziert, wenn ein all-
tagsrelevanter Bewegungsumfang des betroffenen Gelenks trotz regelméfiig einzuset-
zender MalRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik)
und der erlernten Eigenlibungen der Patientin oder des Patienten nur durch die zusatz-
liche Anwendung dieser Schienen erreicht werden kann

Der G-BA hélt bei Einhaltung der genannten Indikationsstellung die Wirtschaftlichkeit der Me-
thode fur gegeben. Der hausliche Einsatz von CPM Bewegungsschienen zur konservativen
Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk darf daher
weiterhin in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
28. Februar 2019 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und 91
Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 28. Februar 2019 wurde das Stellungnah-
meverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum 28. Méarz 2019 eingeleitet. Alle Stellung-
nehmenden haben auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.

Der G-BA hat die schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbe-
zogen. Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindenden
Anderungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben.
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Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D des Abschlussberichtes zum gegenstandlichen
Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist auf der Internetseite
des G-BA abrufbar.

A-1.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

19.05.2016

Antrag des GKV-SV gemal § 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V

G-BA

18.08.2016

Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung des hausli-
chen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen
(CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und am Schulterge-
lenk gemafr 8135 Absatz 1 Satz 2 SGB V und Einleitung des Be-
ratungsverfahrens gemaR 1. Kapitel § 5 Absatz 1 VerfO.
Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Nutzenbe-
wertung

UA MB

22.09.2016

Ankindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung erster
Einschatzungen sowie Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung
des Nutzens

17.05.2018

Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes N16-03 Version
1.0 an den G-BA

23.07.2018

Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes N16-03 Version
1.1 an den G-BA

UA MB

26.07.2018

Ermittlung von Medizinprodukteherstellern, denen vor Entschei-
dungen des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben ist:
Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen
(CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und am Schulterge-
lenk

UA MB

28.02.2019

Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschlielRender Entscheidung
des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) tiber eine Anderung der
MVV-Richtlinie

UA MB

23.05.2019

Abschlieende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung
durch das Plenum

G-BA

20.06.2019

AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-Richtlinie

15.08.2019

Nichtbeanstandung des BMG

04.09.2019

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

05.09.2019

Inkrafttreten

A-1.6 Fazit

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemaf? 8§ 135 Absatz 1 SGB V
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darf die folgende Methode in der vertragsarztlichen Versorgung weiterhin zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden:

Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur konservativen Be-
handlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk. Der Einsatz
motorenbetriebener Bewegungsschienen ist indiziert, wenn ein alltagsrelevanter Bewegungs-
umfang des betroffenen Gelenks trotz regelmafig einzusetzender Mal3hahmen der physikali-
schen Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und der erlernten Eigeniibungen der Pati-
entin oder des Patienten nur durch die zusatzliche Anwendung dieser Schienen erreicht wer-
den kann.
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A-2 Beschluss uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztlichen Ver-
sorgung (MVV-RL)

Veroffentlicht im BAnz am 4. September 2019, BAnz AT 04.09.2019 B2

Gemeinsamer

BES C h I u SS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung:

Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen
am Kniegelenk und am Schultergelenk

Wom 200 Juni 2019

Cer Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 200 Jumi 2019
beschiossen, die Anlage | CAnerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethodan™) der
Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen
Warsorgung (MYW-RL1in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BaAnz. 5. 15823), zuletet gedndert
am Z0. Juni 2018 (BAnz AT 22.08.2012 B3], wie folgt zu Sndern:

. Der Anlage | (Methoden, die als verragséretiche Leistungen zo Lastan der
Krankenkassen erbracht werden diden) wird folyende Mummer 31 angefigt:

1. Hiuslicher Einsatz won  matorbetriebenen  Bewegungsschienen  (CPM) o zor
konservativen Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am
Schutterpelenk,

4 1 Beschreibung der Methode

Motorenbetriebene Bewegungsschignen dienen der passiven Bowegung voen Knig- und
Schultergelenken, Sie kommen im Rahmen @iner konserativen Behandlung eder nach
aperativen Eingriffen zum Einsatz. Dadurch soll die Gelankbeweglichkei frihastmdglich
verbessernt bezichungsweize wisderhergestalll, Gelenkvarsteifungen verhindard und die
Heilung unterstutzt werden. Die Bewegungeschiene wird so positioniert, dase die
mechanische Gelenkachse der Bewegungsschiens mit der anatomischen Gelenkachse der
Patientin beziehungsweise des Patienten dbereinstimmt. Oer Bewegungsumfang und dis
Behandlungszeit werden individuell entsprechend den Vorgaben der behandelnden Artin
hezishung sweise des behandelnden Arztes eingestelt. Durch den Einsatz dieser Schienen
kann egine Bewegung des belroffenen  Gelenks bersitz 2o einem sehr frithen
Behandlungszeitpunkt emdéglicht werdan, ohne dass muskuldre Strukturen ven dan
Patientinnen und Patienten aktiv angespannt werden.

§ 2 Indikationsstellung

Der Einsatz motorenbetiebener Bewegungsechienen ist im Rahmen einer konsensativen
Behandlung oder nach operativen Eingriffen indiziert, wenn esing wesentliche funktionelle
Beeintrachtigung inas Knie- oder Schulterpslenkes worliegt und trotz regelmaibiger
Mabnahmen der physikalischen Therapie (nshesondere Kranksrgymnastik) und  der
arlerntan Eiganubungen der Patientin oder des Patienten aire wesentliche Verbassanng
des altagsrelsvanten Bewagungsumfangs des betroffenan Gelenks nur durch die
zusdtzlicha Amwvondung einer motorenbotricbenon Bewegungsschiena erreicht wardan
kanmn.
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& 3 Eckpunkte der Qualitdtssichering

Zur

Durchfihrung  das  hduslichen Einsatzes won  CPM-Bewegungsschianen  zur

konservativen Behandlung oder nach cperativen Cingriffan am Knisgelank und am
Schultergelenk im Rahmen der wverragsarztlichen Yersorqung missen folgends
Anforderungen erflllt sein:

Die Arwendung motorenbetriebensr Beweagunosschienan erfalgt als medizinisch
robeendige Maknahme zusatzlich zu giner regelmatigen begleilenden physikalischen
Therapie. Das Varfahren soll in ein meadizinisches Behandlungskonzept eingebettat
5Ein.

E= liegt eine prognestische medizinische Einschatzung vor, dass chne den Einsatz der
Schizne eine dauerhafie Einschrankung des Bewegungsumfangss eintreten wirde.
Schadigunpen der Gelenkstruktur und der -funktion {insbhesondare intraartikuléres
Faktoren, die gine Bewegungseinschrankung férdsm, wie Blutung, postinfektitser
Zustand) =sind zu bericksichtigen. Die Behandlung =oll eine Gelenkfunktion im
alltagsrzlevantan Funktionsraum ermoglichan.

Sofern das befroffene Gelenk operativ versorgt wurde und keine medizinischen
Kontraindikationan  vorliegen,  hat  der Einsatz siner  motorenbetrigbensn
Bewsgungsschiens unmittelhar postoperativ zu erfolgen.”

[l Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzsiger in
Kraft,

Dia Tragendan Grinde zu diesem Beschiuss warden auf den Infernetzeiten des G-BA unter
whnr. 0-ba.de werdffentlicht.

Bedin, den 20. Juni 2013

Zemeinsamer Bundesausschuss
nemant § 91 5GE W
Der Vorsitzende

Fraf. Hecxen
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A-3 Anhang
A-3.1

Antrag auf Bewertung nach 8 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V des in der Hauslichkeit
des Versicherten stattfindenden Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungs-
schienen zur Sicherung des Erfolges der arztlichen Behandlung nach Inter-
ventionen am Knie- und Schultergelenk vom 19. Mai 2016

GKV-Spitzenverband + ReinhardistraBe 28 + 10117 Berlin
Herrn

Dr. Harald Deisler

Vorsitzender des UA Methodenbewertung
Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafke 8

10623 Berlin

Spitzenverband

Dr. Diedrich Biihler
Ref. Methodenbewertung

Tel.: 030 206288-1302
Fax: 030 206288-81302

Diedrich.Buehler@
gkv-spitzenverband.de

GKV-Spitzenverband

Postfach 04 05 65 « 10063 Berlin
Reinhardtstrafe 28 - 10117 Berlin
www.gkv-spitzenverband.de

19.05.2016

Antrag auf Bewertung nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V des in der Hduslichkeit des Versicher-
ten stattfindenden Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen zur Sicherung des
Erfolges der drztlichen Behandlung nach Interventionen am Knie- und Schultergelenk

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler,

hiermit stellen wir einen Antrag auf Bewertung nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SCB V des in der Haus-
lichkeit des Versicherten stattfindenden Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen zur
Sicherung des Erfolges der drztlichen Behandlung nach Interventionen am Knie- und Schulterge-
lenk.

Die im Hilfsmittelverzeichnis (seinerzeit als Bestandteil der damaligen Heil- und Hilfsmittelrichtli-
nien) vorgesehene Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerdte” wurde ab dem Jahr 1994
konzipiert und 1996 in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen. Bereits 1996 lagen kontrollierte
Studien vor, die allerdings den Nutzen der CPM-Behandlung nicht belegen konnten [2] [31] [37]
[46] [61] [76] [83] [90] [92] [93] [98] [99] [100] [103] [120] [121]. CPM-Bewegungsschienen wur-
den aufgrund von Expertenaussagen in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen. Insbesondere
unter Beriicksichtigung wissenschaftlicher Veréffentlichungen von BLAUTH [10] [11][12] [13] [14]
und von Stellungnahmen seitens der Hersteller wurde 1996 der therapeutische Nutzen einer pas-
siven Bewegungstherapie mit fremdkraftbetriebenen Bewegungsschienen auf der Basis ,wissen-
schaftlich begriindeter Expertenaussagen” als ausreichend anerkannt, um die Produktgruppe 32
mit den oben genannten Untergruppen und Produktarten zu erstellen.

Der GKV-Spitzenverband ist der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach § 217a SGB V - Institutionskennzeichen (1K) 109911114
Commerzbank BLZ 120 800 00 Konto 4102 030 405 IBAN DESG 1208 0000 4102 0304 05 BIC DRESDEFFIZ0
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In einer Fortschreibung der Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerite” am 08.07.2004
wurden die Produktuntergruppen und -arten der fremdkraftbetriebenen Bewegungsschienen fiir
Sprunggelenk, Hifte, Ellenbogen, Knie und Schulter mit  nicht besetzt” gekennzeichnet. Im Rah-
men einer weiteren Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses wurde die Produktgruppe 32 im
Jahr 2012 dann wiederum so gedndert, dass fir die Anwendung am Knie und an der Schulter die
fremdkraftbetriebenen CPM-Bewegungsschienen (Produktart 32.04.01.0) wieder im Hilfsmittelver-
zeichnis als Produktarten mit Beschreibung und Indikation gelistet wurden [17].

Kniebewegungsschienen

Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen (CPM-5Schienen) bestehen aus einem Grundgestell
mit einer Motoreinheit, gelenkig miteinander verbundenen Lagerungselementen fiir FuR, Ober-
und Unterschenkel und einer Steuerelektronik. Die Schienen lassen sich individuell an den Versi-
cherten anpassen. Dabei soll die resultierende Bewegungsachse der Motorschiene der physiologi-
schen Gelenkachse des Kniegelenkes entsprechen. Zur Behandlung wird das Bein auf die anpass-
baren, gepolsterten Lagerungselemente positioniert und tber einen gut erreichbaren Schalter die
passive Gelenkbewegung gestartet. Die Bewegungsparameter (Umfang, Geschwindigkeit, Zeit etc.)
werden vom behandelnden Arzt festgelegt und nur auf seine Veranlassung gedndert. Wihrend der
Behandlung werden die gelenkig miteinander verbundenen Lagerungselemente mittels eines
Elektromotors innerhalb vorgewdhlter Parameter hin und her bewegt. Der Bewegungsablauf wird
elektronisch luberwacht.

Indikation
Im Hilfsmittelverzeichnis sind die CPM-Kniebewegungsschienen fiir folgende Indikationen gelistet:

.CPM-Kniebewegungsschienen kdnnen erforderlich sein, wenn der erforderliche Bewegungs-
umfang trotz regelmaRig einzusetzender MaBnahmen der physikalischen Therapie (inshe-
sondere Krankengymnastik) und der erlernten Eigeniibungen des Versicherten nur durch die
zusatzliche Anwendung einer CPM-Bewegungsbehandlung erreicht werden kann.

Die moglichst im Rahmen eines Behandlungsplans abzugebende prognostische Einschat-
zung, ob eine dauerhafte Einschrankung des Bewegungsumfanges eintreten wird, ist abhan-
gig von Schiadigungen der Kniegelenkstruktur und der Kniegelenkfunktion (insbesondere
intraartikuldre Faktoren, die eine Bewegungseinschrankung fordern, wie Blutung, postinfek-
tioser Zustand). Entscheidend sind in diesem Zusammenhang die Funktionen hinsichtlich der
Bewegungsqualitdten, um im Weiteren das Stehen, Gehen, Treppensteigen etc. zu ermdgli-
chen.

Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionellen, dauerhaften Bewegungsein-
schrankungen fithren, sind keine Indikation fiir eine CPM-Behandlung.

Literaturangaben beziehen sich auf das Li eichis des by {] Gutachtens
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Die Versorgung mit einer CPM-Bewegungsschiene hat unmittelbar postoperativ als tempora-
re MaRnahme zu erfolgen.”

Schulterbewegungsschienen

Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen (CPM-Schienen) bestehen aus einem Grundge-
stell mit Sitzgelegenheit und Rumpfabstitzung, miteinander verbundenen Lagerungselementen
fiir Hand, Ober- und Unterarm, einer Motoreinheit und der Steuerelektronik fiir das mehrachsige
Gerit. Vereinzelt werden die Gerite mittels einer Rumpfstiitze am Oberkorper fixiert, so dass der
Patient wahrend der Behandlung mobil ist. Die Schienen lassen sich individuell an den Versicher-
ten anpassen. Dabei sollen die resultierenden Bewegungsachsen der Motorschiene den physiologi-
schen Gelenkachsen im Schultergelenk entsprechen. Die Bewegungsparameter (Umfang, Ge-
schwindigkeit, Zeit etc.) werden vom Behandler festgelegt und nur auf seine Veranlassung gean-
dert. Der Bewegungsablauf wird elektronisch tiberwacht.

Indikation
Im Hilfsmittelverzeichnis sind die CPM-Schulterbewegungsschienen fiir folgende Indikationen ge-
listet:

.CPM-Schulterbewegungsschienen konnen erforderlich sein, wenn der erforderliche Bewe-
gungsumfang trotz regelmafig einzusetzender Malknahmen der physikalischen Therapie
(insbesondere Krankengymnastik) und der erlernten Eigeniibungen des Versicherten nur
durch die zusatzliche Anwendung einer CPM-Bewegungsbehandlung erreicht werden

kann.

Die moglichst im Rahmen eines Behandlungsplans abzugebende prognostische Einschat-
zung, ob eine dauerhafte Einschriankung des Bewegungsumfanges eintreten wird, ist abhdn-
gig von Schadigungen der Schultergelenkstruktur und der Schultergelenkfunktion (insbe-
sondere intraartikulare Faktoren, die eine Bewegungseinschrankung férdern, wie Blutung,
postinfektiéser Zustand). Entscheidend sind in diesem Zusammenhang die Funktionen hin-
sichtlich der Bewegungsqualitaten, um im Weiteren die Armfunktion im alltagsrelevanten
Funktionsraum zu ermoglichen.

Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionellen, dauerhaften Bewegungsein-
schrankungen fihren, sind keine Indikation fiir eine CPM-Behandlung.

Die Versorgung mit einer CPM-Bewegungsschiene hat unmittelbar postoperativ als tempora-
re MaBnahme zu erfolgen.”

Li g i sich auf das Li ichis des beigelgten Gutachtens
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Bewegungsschiene im Kontext der aktuellen Versorgung

Die Anwendung von fremdkraftbetriebenen Kniebewegungsschienen oder Schulterbewegungs-
schienen wird im Operationen- und Prozedurenschliissel (Internationale Klassifikation der Proze-
duren in der Medizin -OPS, Version 2016) nicht benannt. Gleiches gilt fiir die Anwendung von
fremdkraftbetriebenen Sprunggelenkbewegungsschienen, Hiftbewequngsschienen oder Ellenbo-
genbewegungsschienen [35]. Die Anwendung von Motorschienen (CPM) findet sich nur im OPS-
Schliissel ,8-988 Spezielle Komplexbehandlung der Hand". Ansonsten kann die Anwendung von
CPM-Bewegungsschienen bei der Kodierung von Prozeduren nicht genutzt werden.

Heilmittelerbringer diirfen die Anwendung von CPM-Bewegungsschienen nicht zu Lasten der GKV
durchfiihren und abrechnen. Die Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses [43]
erfasst die Anwendung von CPM-Schienen nicht. Die Heilmittel-Richtlinie erwihnt zwar die Durch-
flihrung von Krankengymnastik mit Gerat. Das Heilmittel ,Krankengymnastik-Gerdt" bezieht sich
aber auf andere Gerite. Bei diesen Gerdten - in § 19 Abs. 3 Nr. 4 der Heilmittel-Richtlinie konkret
benannt - handelt es sich um Sequenztrainingsgerite fiir die obere und untere Extremitit und den
Rumpf bzw. Hebel- und Seilzugapparate (auxotone Trainingsgerite) fiir die Rumpf- und Extremi-
tdtenmuskulatur. Dementsprechend fiihren die Zulassungsempfehlungen des GKV-Spitzenver-
bandes nach § 124 Abs. 4 SGB V die CPM-Bewegungsschienen nicht als notwendige Praxisausstat-
tung auf [44],

Nach dem Hilfsmittelverzeichnis konnen motorbetriebene Bewegungsschienen zur Sicherung des
Erfolges der drztlichen Behandlung nach Interventionen am Knie- und Schultergelenk fiir einen
eingeschrankten Indikationsbereich in die Hiuslichkeit abgegeben werden (s. 0.).

Das Bundessozialgericht hat in seiner Entscheidung vom 08.07.2015 zum Az.: B 3 KR 6/14 R (iber
die Aufnahme der CAM-Kniebewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis darauf hingewiesen,
dass (auch) die den CPM-Bewegungsschienen zugrundeliegende Behandlungsmethode bisher
nicht vom G-BA positiv anerkannt wurde. Da die Aufnahme der CPM-Bewegungsschienen in das
Hilfsmittelverzeichnis tatsachlich unter anderen rechtlichen Rahmenbedingungen erfolgte, ist eine
Uberpriifung des Nutzens des Einsatzes auch der CPM-Bewegungsschienen nach Interventionen
am Knie- und Schultergelenk in der hduslichen Umgebung als Behandlungsmethode erforderlich.
Eine gemeinsame Methodenbewertung mit den passiven Kniebewegungsschienen wiirde trotz
fachlichen Uberschneidungen und unabhingig von den Hinweisen im Unterausschuss Methoden-
bewertung des G-BA den Priifrahmen auf die drztliche Behandlung nach Interventionen am Knie-
gelenk verkiirzen. Da im Hilfsmittelverzeichnis die motorbetriebenen Bewegungsschienen auch
zur Sicherung des Erfolges der érztlichen Behandlung nach Interventionen am Schultergelenk fiir
einen eingeschrankten Indikationsbereich aufgenommen worden sind, erscheint es sinnvoll, die in

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzeichis des beigelgten Gutachtens
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der medizinischen Versorgung nach dem Hilfsmittelverzeichnis zur Verfiigung stehenden passiven
Bewegungsschienen gemeinsam zu betrachten. Hinzu kommt, dass die Erkenntnisse und Studien-
ergebnisse fur aktive und passive Bewegungsschienen nicht ohne weiteres auf das jeweils andere
Verfahren Gbertragbar sind. Schon das BSG hat in seiner Urteilbegriindung B 3 KR 6/15 R in der
Randziffer 28 darauf hingewiesen, dass sich der ,Einsatz der mit der Muskelkraft des Patienten
betriebenen CAM-Schiene deutlich von Gerdten, die nur auf ein passives Durchbewegen der Ge-
lenke ausgerichtet sind und mit einem Motor angetrieben werden" unterscheidet. Dem Einsatz der
CAM-5Schiene werde ,ein sog. Cross-over-Effekt zugeschrieben, durch den die geschwichten
Muskelgruppen des operierten Beines iiber die Muskelkraft des gesunden Beines aktiviert und
gestarkt werden sollen®,

Dieser Antrag bezieht sich daher ausschliellich auf den postoperativen Einsatz der CPM-
Bewegungsschienen nach Interventionen am Knie- und Schultergelenk in der hduslichen Umge-
bung ohne kontinuierliche und unmittelbare Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal. Die
Vergleichsintervention ist die Versorgung mit Heilmitteln, insbesondere physio- Gibungs- und
ergotherapeutischer Ausrichtung.

Darstellung der beantragten Behandlungsmethode, Anwendungsindikationen und Angaben zum
Nutzen

Eingriffe am Knie

CPM-Bewegungsschienen nach Knie-Totalendoprothesenimplantation

Hinsichtlich des Einsatzes von CPM-Bewegungsschienen nach Kniegelenks-Totalimplantationen
erstellten HARVEY et al. letztmalig im Jahr 2014 ein systematisches Cochrane Review [47]. Bei die-
sem Review handelt es sich um ein Update bereits fritherer Reviews von MILNE et al. 2003 [85] und
HARVEY et al. 2010 [48]. Zusammenfassend wurde ausgefithrt, dass die CPM keinen klinisch rele-
vanten, kurzzeitigen Effekt auf die Kniebeweglichkeit hat. Ebenso sei der Einfluss auf die Schmer-
zen gering. Die Qualitat der Studien dafir, dass die CPM das Risiko einer Manipulation unter CPM-
Anwendung verringern kénnen, sei sehr niedrig. Weiter wurde ausgefihrt, dass die Ressourcen
hinsichtlich der weiteren Untersuchung des Effektes der CPM auf die Kniebeweglichkeit nicht ver-
schwendet werden sollten. Es sei unwahrscheinlich, dass weitere Studien zu besseren Ergebnissen
fiihren wiirden. Eher sei im Gegenteil zu erwarten, dass hochwertigere Studien den Behandlungs-
effekt als noch kleiner ausweisen wiirden.

CPM-Bewegungsschienen nach Ersatz des vorderen Kreuzbandes

Zur CPM-Bewegungsschienenanwendung nach Ersatz des vorderen Kreuzbandes (Kreuzbander-
satzplastik) existiert kein Cochrane-Review. Es fand sich allerdings eine Reihe von systematischen
Reviews, die in den letzten Jahren publiziert wurden. Zunachst ist die Publikation von WRIGHT et

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzeichis des beigelgten Gutachtens
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al. aus dem Jahr 2008 zu erwdhnen [124]. In diesem Review wurde auch die CPM-Schienenan-
wendung nach vorderer Kreuzbandplastik thematisiert. In der Folge publizierten KRUSE et al. 2012
[63] ein Update zur Publikation von WRIGHT 2008 [124]. Im Jahr 2012 fanden sie keine neuen Stu-
dien zu der Thematik. Ebenfalls im Jahr 2012 publizierten LOBB et al. [72] ein Review von Reviews
(Overview, Umbrella-Review). Sie konnten ebenfalls keine neuen Studien zu dieser Thematik iden-
tifizieren. Im Overview wurde das systematische Review von SMITH und DAVIES [111] aus dem Jahr
2007 bericksichtigt. Im Jahr 2015 publizierten WRIGHT et al. [123] dann ein Update ihres State-
ments aus dem Jahr 2008 [124]. Die Autoren des ,Multicenter Orthopaedic Outcomes Net-

work" (MOON) bezogen sich darauf, dass es hinsichtlich des CPM-Einsatzes keine neuen Studien
gibt. Auch im Jahr 2015 wurde ausgefiihrt, dass es keinen langfristigen Nutzen fiir die Anwendung
von CPM-5chienen gdbe. Neue kantrollierte Studien zum Einsatz von CPM-Bewegungsschienen
nach einer vorderen Kreuzbandersatzplastik konnten tber die durchgefiihrte Literaturrecherche
nicht identifiziert werden.

CPM-Bewegungsschienen nach Gelenkfrakturen

Zur Anwendung von CPM-Bewegungsschienen nach gelenknahen Frakturen gibt es keine systema-
tischen Reviews. Allerdings publizierten HILL et al. im Jahr 2014 eine kontrollierte randomisierte
Studie zu dieser Thematik [S1]. Laut HILL soll es die erste RCT zu dieser Indikation sein. Die Aus-
wertung der Studie zeigt, dass sich durch eine unmittelbar postoperative Anwendung der CPM-
Bewegungsschiene im Krankenhaus die Gelenkbeweglichkeit nicht verbessern ldsst.

CPM-Bewegungsschienen nach knorpelrekonstruierenden Eingriffen

Verschiedene erkenntnisgenerierende Ansdtze zeigen keine wissenschaftlich verldsslichen Daten
zur Frage, ob eine CPM-Bewegungsschienenanwendung bei knorpelrekonstruierenden Eingriffen
uberhaupt einen entscheidenden positiven Effekt auf den Erfolg der Krankenbehandlung hat. Ins-
besondere zu einer lidngerfristigen, zu Hause durchgefithrte CPM-Behandlung gibt es tiberhaupt
keine verldsslichen Daten.

Weitere Indikationen

Die im Hilfsmittelverzeichnis genannten Einsatzbereiche fiir die Anwendung von CPM-Bewegungs-
schienen ,wenn der erforderliche Bewegungsumfang trotz regelmaRig einzusetzender Maknahmen
der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und der erlernten Eigeniibungen
des Versicherten nur durch die zusitzliche Anwendung einer CPM-Bewegungsbehandlung erreicht
werden kann" konnen auf weitere Indikationen hinweisen.

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzeichis des beigelgten Gutachtens
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Durch die Literaturrecherche zu Arthrolysen, Arthrofibrosen und Kniegelenksteifen konnten keine
randomisierten Studien identifiziert werden. Es lieken sich aber vergleichende Studien zur Thema-
tik finden.

Zur Anwendung von CPM-Bewegungsschienen nach Synovektomie bei Patienten mit einer Himo-
philie publizierten LIMBERT et al. bereits im Jahr 1987 einen Artikel [70] und berichteten iiber die
CPM-Anwendung bei fiinf Patienten. Zum postoperativen Behandlungsregime filhrten sie aus, dass
die CPM fiir eine Woche in der Regel wihrend des stationdren Aufenthaltes eingesetzt werde. Uber
den hduslichen Einsatz wird nicht berichtet. Ansonsten gibt es zu dieser Thematik keine systema-
tischen Untersuchungen, insbesondere keine Berichte Giber den hduslichen Einsatz von CPM-
Bewegungsschienen nach offener oder arthroskopischer Synovektomie bei Himophilie-Patienten.

Zum Nutzen der CPM-Bewegungsschienenbehandlung nach einer Manipulation des Kniegelenkes
wegen einer Arthrofibrose gibt es keine kontrollierten randomisierten Studien. PARIENTE et al.
berichten 2006 tber eine retrospektive Auswertung ihrer Behandlungsergebnisse [94]. Hinsichtlich
des Vorgehens wird angefuihrt, dass nach einer Manipulation des Kniegelenks unter Narkose die
CPM-5Schiene am gleichen Tag angelegt wird und dass die CPM-Bewegungsschienen fir zwei bis
drei Tage zum Einsatz kommen. Begleitend und auch nach diesen drei Tagen CPM-Behandlung
wird eine tagliche Physiotherapie durchgefiihrt. JEROSCH und ALDAWOUDY publizierten im Jahr
2007 ihr Vorgehen zur arthroskopischen Behandlung der moderaten Arthrofibrose des Kniegelen-
kes nach einem Kniegelenksersatz [55]). Das chirurgische Vorgehen wird eingehend beschrieben.
Postoperativ erfolge eine CPM-Schienenbehandlung 3x/Tag fiir bis zu 14 Tage. Literaturquellen
fir dieses Behandlungsregime werden nicht angegeben. HOLSCHEN und LOBENHOFFER publizier-
ten im Jahr 2014 ihre Technik der Quadrizepsplastik nach Judet im Rahmen der Therapie einer
myogenen Extensionskontraktur des Kniegelenkes [52]. Beschrieben werden das operative Vorge-
hen und auch die postoperative Behandlung. Angegeben wird, dass eine passive CPM-Bewegungs-
schiene {iber 24 Stunden am Tag unmittelbar postoperativ erfolgt. Gleichzeitig erfolge eine Kran-
kengymnastik ab dem ersten postoperativen Tag. Wie lange die Kniebewegungsschiene zum Ein-
satz kommt, wurde in dem Artikel nicht dargelegt. Griinde fiir den Einsatz der CPM-Bewegungs-
schiene anhand von Studiendaten wurden nicht angegeben.

CPM-Bewegungsschienen nach Schulteroperationen

Rotatorenmanschettenrekonstruktion

Das Review von BAUMGARTEN et al. schloss zwei Studien zur CPM-Schienenanwendung ein [7].
Sie sahen keinen Vorteil fiir die CPM-Schienenanwendung nach Rotatorenmanschettenrekonstruk-
tion.

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzeichis des beigelgten Gutachtens
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Rotatorenmanschettenrupturen

Zur Anwendung von CPM-Bewegungsschienen nach Rotatorenmanschettenrupturen wurden nach
2009 neuere kontrollierte Studien publiziert. So berichten GAROFALQ et al. im Jahr 2010 iiber den
Einsatz von CPM-Schienen und konnten keinen wesentlichen Vorteil belegen [42]. Auch die Publi-
kation von LEE et al. aus dem Jahr 2012 zeigte keinen Vorteil fiir die Anwendung von CPM-
Schienen [67]. Evaluiert wurden die Ergebnisse von zwei Rehabilitationsansitzen: eine aggressive
frithe Rehabilitation (u. a. passive Schulterbewegungsiibungen und manuelle Therapie) gegen eine
begrenzte frithe Rehabilitation (u. a. mit CPM-Bewegungsschiene wiahrend der Krankenhausbe-
handlung, 2x tdglich fiir drei Wochen; danach zusatzlich passive Bewegungsiibungen). Nach sechs
Wochen fithrten beide Gruppen die gleiche Behandlung durch. Im Ergebnis fehlt eine Beschreibung
der spezifischen Bedeutung der CPM-Schiene wenn festgestellt wird, dass die friihe aggressive
Bewegung die Mdglichkeit einer Re-Ruptur erhohen, ein sanfteres Rehabilitationsprotokoll mit
Einschrankung des Bewegungsumfangs und der Bewegungszeiten fiir die Sehnen-Heilung hinge-
gen besser sein konnte ohne substantielle Risiken einzugehen.

In der Vergangenheit wurde immer wieder argumentiert, dass die CPM-Schienenanwendung zur
frithfunktionellen Nachbehandlung von Rotatorenmanschettenrupturen sinnvoll sei, um eine
Einsteifung des Schultergelenks zu verhindern. Zu der Thematik der frithen oder der verzégerten
postoperativen Behandlung nach operierten Rotatorenmanschettenrupturen gibt es in der interna-
tionalen Literatur eine ausgiebige Diskussion, unabhingig davon, ob CPM-Schienen zur Anwen-
dung gebracht werden oder nicht. Hier sei auf folgende Reviews verwiesen: CHANG et al. 2015
[28]; Yl et al. 2015 [127]; RIBOH 2014 [97], THOMSON et al zur Rehabilitation nach operativ ver-
sorgten Rotatorenmanschettenrupturen [115]. Zum hauslichen Einsatz von CPM-Schulterbe-
wegungsschienen erfolgten keine Aussagen. Zu CPM-Bewegungsschienen fiihren sie zusammen-
fassend nur aus, dass, obwohl kostentriachtig und zeitaufwendig in der Anwendung, ihre Anwen-
dung sicher sei und sie die Wahrscheinlichkeit einer postoperativen Steife nach Operation reduzie-
ren kénnten,

Konservative Behandlung der Schultersteife

In der Publikation von DUNDAR aus dem Jahr 2009 [36] erfolgte eine konservative Behandlung der
Schultersteife auch unter Anwendung von CPM-Bewegungsschienen. Es konnte durch die Anwen-
dung der CPM-Schienenanwendung kein klinisch relevanter Vorteil erzielt werden,

Probleme bei der Anwendung, Schadenspotential

In der Literatur wurden mogliche Schadigungen schon frithzeitig diskutiert. Hinsichtlich pathophy-
siologischer Aspekte der CPM-Schienenanwendung wurde im Jahr 1993 von STUNITZ et al. auf
technische Probleme der CPM-Schienenanwendung und Konstruktionsunterschiede zwischen den

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzeichis des beigelgten Gutachtens
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CPM-Schienen hingewiesen [113]. So sei die fehlende Ubereinstimmung zwischen dem hiftge-
lenknahen Drehpunkt der CPM-Bewegungsschiene und dem Hiiftgelenkdrehpunkt eines Patienten
ein Problem, dass Inkongruenzen in der Bewegung und Zwangskrifte verstarken wiirde. Folgen
seien ein Verrutschen der Gerite, erzwungene Ausweichbewegungen des Patienten, eine mangel-
hafte Abstiitzung des Kniegelenkes auf der CPM-Schiene und Defizite gegeniiber dem an der
CPM-Schiene eingestellten Bewegungsumfang. In der Folge wurden neue CPM-Bewegungs-
schienen entwickelt. Die Autoren fiihrten Bewegungsstudien mit mehreren Bewegungsschienen
durch und stellten fest, dass nur zwei von acht untersuchten Schienen an sich fiir die Anwendung
geeignet seien.

Diesem Thema widmeten sich auch BIBLE et al. im Jahr 2009 [9]. Sie verglichen die Bewegungsein-
stellung an der Bewegungsschiene mit den tatsichlich erreichten Bewegungsumfingen am Patien-
ten und stellten fest, dass der an der Maschine eingestelite Bewegungsumfang vom Patienten bei
Weitem nicht erreicht wurde. Eine dhnliche Untersuchung wurde von KIM et al. im Jahr 2012 publi-
ziert [61]. Sie fuhrten Untersuchungen an drei verschiedenen Kniebewegungsschienen durch und
kamen zu gleichen Ergebnissen. Die Publikationen verdeutlichen grundlegende Probleme der
CPM-Schienenanwendung. Zu nennen sind u. a. die fehlende Uberstimmung der anatomischen
Bewegungsmomente der betroffenen Gelenke mit den Bewegungsachsen der CPM-Maschine. Auch
kann mit den CPM-Bewegungsschienen nicht der Bewegungsumfang realisiert werden, wie dies
mit einer ,handgefiihrten" passiven und passiv/aktiven Bewegungstherapie durch Physiotherapeu-
ten erzielt werden kann. Wahrend fiir die CPM-Kniebewegungsschienen pathophysiologische Stu-
dien publiziert wurden, liegen solche Untersuchungen fir das komplexe Schultergelenk nicht vor.
Gerade was die pathophysiologisch anspruchsvolle AuBen- und Innenrotation im Schultergelenk
(bei anliegendem oder bei 90° abduziertem Oberarm) und die Vorbeugung einer Subluxation im
Schultergelenk angeht, fehlen entsprechende Studien.

Bei einem CPM-Bewegungsschieneneinsatz im Krankenhaus besteht immerhin noch die Méglich-
keit, eine falsche Lagerung der Extremitdt auf der Bewegungsschiene durch qualifiziertes Personal
zu korrigieren, um unangemessene Bewegungen mit der CPM-Bewegungsschiene zu vermeiden.
Im ambulanten Bereich zu Hause, wo sich der Patient ohne fachliche Unterstiitzung selbst behan-
deln soll, ist ein Gefahrdungspotenzial ableitbar. Da es aber weitgehend an Studien zum héusli-
chen Einsatz von CPM-Bewegungsschienen fehlt, gibt es auch keine verldsslichen Daten zur An-
wendungssicherheit im hauslichen Bereich, so dass eine gefahrlose Anwendung von CPM-Be-
wegungsschienen zu Hause nicht belegt ist. Wahrend im Krankenhaus eine Veradnderung von Be-
wegungseinstellungen der CPM-Bewegungsschiene abhdngig vom individuellen Befund tages-
gleich maglich ist und BewegungsausmaBe aufgrund von Beschwerden und Befunde angepasst

Literaturangaben beziehen sich auf das Li zeichis des beigel, Gutachtens
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werden kénnen, ist eine rechtzeitige Reaktion z. B. auf Uberlastungen oder andere Komplikationen
bei einer Anwendung zu Hause nicht moglich.

Daten zur Verordnungshdufigkeit / Kosten

Die nachfolgende Auswertung verfligbarer Daten zeigt, dass die Ausgaben pro Versicherten zwi-
schen 2005 und 2010 weitgehend konstant waren. Hingegen machte sich bei der BARMER-GEK ab
dem Jahr 2012 eine deutliche Steigerung der Versorgungen bemerkbar. Die Steigerung der Ver-
sorgungen geht mit einer Ausgabensteigerung der Ausgaben pro Versicherten fiir die Produkt-
gruppe 32 einher. Die Ausgaben pro Versicherten wurden in der rechten Spalten auf die Ausgaben
der GKV fiir die Produktgruppe 32 hochgerechnet. Demnach zeigt sich zwischen 2010 und 2014
eine erhebliche Ausgabensteigerung von 30 auf 52 Mio. € fiir die Produktgruppe 32.

Anzahl Leistungs- Ausgaben / Versi- | Hochrechnung fiir die GKV:
Versicherte BAR- cherten BARMER- | Anzahl Versicherte [22]
Jahr MER-GEK GEK Gesamtausgaben fiir die PG 32
2005 [33]; nur GEK-Da- 1.132 0,48 Anzahl der Versicherten 70,544 Mio.
ten T =33,86 Mio. €
2006 [32]; nur GEK-Da- 1.253 0,43 Anzahl der Versicherten 70,356 Mio.
ten T =30,25 Mio. €
2010 [59]; BARMER-GEK | 8.534 0,43 Anzahl der Versicherten 69,777 Mio.
T = 30,00 Mio. €
2012 [106] 13.254 0,70 Anzahl der Versicherten 69,465 Mio.
BARMER-GEK T = 48,63 Mio. €
2014 [89] 13.759 0,74 Anzahl der Versicherten 70,442 Mio.
BARMER-GEK ¥ =52,13 Mio. €

Welchen Stellenwert die Behandlung mit CPM-Bewegungsschienen im Krankenhaus derzeit in
Deutschland hat, lasst sich nicht ohne weiteres ermitteln. Wie bereits eingangs ausgefiihrt ist je-
doch auffillig, dass es fiir die passive Bewegungstherapie mit CPM-Bewegungsschienen/CPM-
Motorschienen, die taglich mehrere Stunden unter Anleitung sowie Beobachtung und Kontrolle von
Arzten und Physiotherapeuten durchgefiihrt werden soll, im OPS keine entsprechende Prozedur
gibt.

Fazit

Es ist festzustellen, dass der 1996 zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis begriindend heran-
gezogenen ,Nutzenannahme auf der Basis von Expertenaussagen® nur in sehr begrenztem Umfang
aussagesichere Studien hinzugetreten zu sein scheinen. Eine Priifung, ob die Behandlung der auf-
gefiihrten Indikationen (noch) dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entspricht, erscheint gerechtfertigt.

Literaturangaben beziehen sich auf das Literaturverzelchis des beigelgren Gurachtens
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Priorisierung

Die im Verhdltnis zur Breite der Anwendung schwach erscheinende Evidenz zum Nutzen der An-
wendung sollte bei einer Priorisierungsentscheidung beriicksichtigt werden. Aufgrund der teilwei-
se bestehenden fachlichen Uberschneidungen mit der Methodenbewertung zu der aktiven Bewe-
gungsschiene, erscheint eine parallele Betrachtung sinnvoll.

Mit freundlichen GriRen

L, Ui

Dr. Diedrich Bihler

L beziehen sich auf das L zeichis des Cutachtens
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B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT

B Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwen-
digkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

B-1.1 Hintergrund der Beratungen

Die Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) hat mit Schreiben vom 19. Mai 2016
den Antrag auf Bewertung der Methode ,H&uslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewe-
gungsschienen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk” nach § 135
Absatz 1 Satz 2 SGB V gestellt. Am 18. August 2016 wurde der Antrag vom G-BA angenom-
men und das Beratungsverfahren eingeleitet. Das Beratungsthema wurde im Bundesanzeiger
BANnz AT 26.09.2016 B5 am 26. September 2016 zur Einholung von ersten Einschatzungen
anhand eines Fragebogens veroffentlicht.

Mit diesem Antrag reagierte der GKV-Spitzenverband auf eine Anmerkung in der Urteilsbe-
grindung des Bundessozialgerichts (BSG) im Rahmen seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit
um die Aufnahme einer aktiven Kniebewegungsschiene in das Hilfsmittelverzeichnis gemaf §
139 SGB V um (Az. B 3 KR 6/14 R vom 21.08.2015). GemaR Urteil des BSG ist die ,Uberlas-
sung einer aktiven Bewegungsschiene an Patienten zur selbststandigen Durchflihrung der
Therapie bei Beachtung des Schutzzweckes des § 135 Abs. 1 SGB V als ,neue” Behandlungs-
methode einzustufen, die erst nach einer positiven Empfehlung des GBA zu Lasten der GKV
in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden darf* (RN 26). In dieser Entscheidung
des Bundessozialgerichts wird im Weiteren festgestellt, dass ,auch die den CPM-Schienen
zugrundeliegende Behandlungsmethode bisher nicht vom G-BA positiv anerkannt wurde” (RN
28).

B-1.2 Aufgabenstellung des Beratungsverfahrens

Teil B dieses Berichts befasst sich mit der sektoreniibergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.

Hierzu hat der G-BA mit Beschluss vom 22. September 2016 das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, den Nutzen des hauslichen Einsatzes
von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und
am Schultergelenk im Vergleich zu keiner Behandlung, Sham-Behandlung oder Behand-
lung mit jeglicher Vergleichsintervention ohne CPM, die dem Klinischen Standard ent-
spricht, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zu bewerten (siehe Anhang B-6-2).

Das IQWiIG legte den Abschlussbericht* (N16-03 Version 1.1) zur Nutzenbewertung am 23.
Juli 2018 vor. Der IQWIiG-Abschlussbericht wurde vom Unterausschuss Methodenbewertung
(UA-MB) formal angenommen und als eine Grundlage fur die weiteren Beratungen der durch
den UA MB eingesetzten themenbezogenen Arbeitsgruppe genutzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen nach Interventionen am
Kniegelenk und am Schultergelenk bertcksichtigt die Ergebnisse des IQWiG Abschlussbe-
richts, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschlief3lich der dort benannten Literatur sowie die im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens abgegebenen Stellungnahmen.

4 verfigbar unter https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfah-
ren/n-projekte/n16-03-motorbetriebene-bewegungsschienen-cpm-nach-interventionen-am-kniegelenk-
und-am-schultergelenk.7585.html
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B-2 Medizinische Grundlagen®

Motorbetriebene Bewegungsschienen, auch als passive Bewegungsschienen bezeichnet
(Continuous passive Motion [CPM]), werden im Rahmen einer konservativen Behandlung
und nach operativen Eingriffen an Gelenkstrukturen eingesetzt. Hierdurch soll die Gelenk-
beweglichkeit friihestmoglich verbessert beziehungsweise wiederhergestellt, Gelenk-
versteifungen verhindert und die Heilung unterstitzt werden.

Passive Bewegungsschienen bestehen aus einer von einem Elektromotor angetriebenen,
gepolsterten und gelenkig verbundenen Einheit. Das betroffene Gelenk wird in der Bewe-
gungsschiene positioniert. Die Positionierung erfolgt so, dass die mechanische Gelenk-
achse der Bewegungsschiene mit der anatomischen Gelenkachse der Patientin bezie-
hungsweise des Patienten tbereinstimmt. Der Bewegungsumfang wird individuell entspre-
chend den Vorgaben der behandelnden Arztin beziehungsweise des behandelnden Arztes
programmiert. Die CPM fuhrt eine passive Bewegung des Gelenks innerhalb eines vorge-
gebenen Bewegungsumfangs (zum Beispiel Beugegrads) mit einem vorgegebenen Zeit-
intervall fir eine vorgegebene Zeitdauer durch. Hierdurch kann eine sehr frilhe Bewegung
des behandelten Gelenks ermdglicht werden, ohne dass muskulare Strukturen von den
Patientinnen und Patienten aktiv angespannt werden. Die CPM wird am Knie zum Beispiel
nach einer Totalendoprothesenimplantation, einem Ersatz des vorderen Kreuzbands, Ge-
lenkfrakturen und knorpelrekonstruierenden Eingriffen eingesetzt. An der Schulter kommt
die CPM zum Beispiel nach einer Rotatorenmanschettenruptur und zur Behandlung der
Schultersteife zum Einsatz. Teilweise werden CPM-Geréate bereits wéhrend der Aufwach-
phase nach der Operation eingesetzt, um eine friihzeitige Bewegung des Gelenks zu er-
maoglichen.

Die CPM wird in der Regel nicht als alleinige Therapie, sondern als Teil einer multimodalen
Therapie beziehungsweise in Erganzung einer Physiotherapie durchgefuhrt. Die Behand-
lung kann im Rahmen verschiedener stationarer oder ambulanter Settings zum Beispiel
Pflegeeinrichtungen, Krankenhausern sowie auch zu Hause bei der Patientin oder beim
Patienten erfolgen.

B-3 Sektorenibergreifende einheitliche Bewertung des Nutzens

B-3.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens des hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen nach Interventio-
nen am Kniegelenk und am Schultergelenk ist der IQWiG Abschlussbericht.®

B-3.2 Einschéatzungen gemal 2. Kapitel § 6 VerfO

Anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas vom 22. September 2016 im Bundes-
anzeiger wurde insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis,
Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Pati-
entenvertretungen, Spitzenverbé&nden von Herstellern von Medizinprodukten und -geréaten so-
wie gegebenenfalls sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Abgabe einer ersten
Einschatzung gegeben. Zur Beantwortung wurde ein dafir vorbereiteter Fragenkatalog zur
Verfligung gestellt (s. Kapitel B-6.1.2). Insgesamt gaben 93 Einschatzende (s. Kap. B-6.1.3)
eine Einschatzung ab. Sie wurden bei Relevanz in die Beratungen einbezogen.

Die Einschatzungen, die anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens beim G-BA
eingegangen sind, sind in Kapitel B-6.1.3 abgebildet.

5 vgl. Kapitel 1 Hintergrund des IQWiG-Abschlussberichts ohne die dort aufgefuhrten Literaturverweise.
6 IQWIG Bericht Nr. 629: Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) nach Interventio-
nen am Kniegelenk oder am Schultergelenk. Abschlussbericht. Auftrag N16-03, Version 1.1, 23.07.2018
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B-3.3 Fazit der Nutzenbewertung

Die sektorenubergreifende Bewertung des Nutzens durch den G-BA ist in Abschnitt A des
Abschlussberichtes dargestellt. Im Ergebnis kommt der G-BA zum Schluss, dass der Nutzen
des hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur konservati-
ven Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk im
Rahmen der im Beschluss geregelten Indikationsstellung gegeben ist.

B-4 Sektorenibergreifende einheitliche Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die medizinische Notwendigkeit des hauslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungs-
schienen (CPM) zur konservativen Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniege-
lenk und am Schultergelenk im Rahmen der im Beschluss geregelten Indikationsstellung ist
gegeben. Der Einsatz motorenbetriebener Bewegungsschienen ist indiziert, wenn ein alltags-
relevanter Bewegungsumfang des betroffenen Gelenks trotz regelméfiig einzusetzender Mal3-
nahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und der erlernten Ei-
genlbungen der Patientin oder des Patienten nur durch die zusatzliche Anwendung dieser
Schienen erreicht werden kann.

B-5 Zusammenfassung der sektorentbergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit

Sowohl der Nutzen als auch die medizinische Notwendigkeit des hauslichen Einsatzes von
motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur konservativen Behandlung oder nach ope-
rativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk im Rahmen der im Beschluss gere-
gelten Indikationsstellung sind gegeben.
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B-6 Anhang

B-6.1
B-6.1.1

Ankiundigung des Bewertungsverfahrens

Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger
Bundesanzeiger Bekanntmachung
Harausgogaben 4om . Verdffentlicht am Montag, 28. September 2016
RN AR T i BaAnz AT 26.00.2016 BS
waw.bundesanzaiger. de Sede 1von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung
gemal § 135 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesatzbuch (SGB V):
Héuslicher Einsatz von motorhetriebenan Bewegungsschienen (CPM)
nach Interventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk

Vom 22, September 2016

Dier Gemeinsame Bundesaussshuss (G-BA) dberprift Untersuchungs- und Behandlungsmet hoden darauthing ab sie 10r
gine gusreschende, rweckmadige und wrschattliche Versorgung der Versicherten erforderlch sind; sie doren das Maf
des Notwendigen nicht lberschreiten, Das entsprechends Bewertungsverfahren dient der Feststellung des aligemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Mutzen, Motwendigkelt und Wirtschaftlichkelt der zu bewer-
tenden Methode. Auf der Grundlage der entsprechenden Bewertungsergebnisse entscheidet der G-BA darliber, ob dig
betreffends Untersuchunge- bzw. Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenverscherung erbracht
werden darf.
Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthamen, die aktuell zur []I:::rp'i,if,)l'lg anstehen, Entsprechend des Be-
schlusses des G-BA vom 18, August 2016 wird das lolgende Thema beraten:

JHaushcher Einsatz von molorbetnebenen Bewegungsschienen [GPM)

nach Interventionen am Kniegelenk und am Schaltergelenk®

Wit disser Verdfentlichung sall insbesonders Sachverstandigen der medizinischen Wissenschalt und Praxis, Dach-
werbianden von Arzlegesellschalien, Spilzenverkdnden der Selbsthilfegruppen und Patientenverirelungen sowie Spilzen-
organisabionen der Hersteller von Medizinprodukien und -geriiten und den gegebenentalis betroffensn Herstellern von
Medizinprodukien Gﬁlﬁﬂﬁf‘"lﬂlt geqaben werden, durch Beantworiung eines Fragebogens eine ersle Cinschatzung zum
angekindigten Beratungsgegenstand abzugehan.
Die Eingchitzungen v dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des Fragebogans innedalb einer Frist
wvon einem Monat nach dieser Verdfientlichung in elekironischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:
kniebewegungsschienendy-ba.de,
Den Fragebogen sowie waiters Erlduterengen finden Sie auf der Internetseite des G-BA unter: https:/fwarw g-ba ded
informationenbeschluesse' 2697/,

Berlin, den 22. Seplermber 2016

Gameinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodanbewarbung

Der Vorsitzenoe
Deisler
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28




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT

B-6.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Gemeinsamer

FfﬁQEbogen Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung des
héuslichen Einsatzes von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) nach Inter-
ventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk gemén § 135 Absatz 1 Satz 2 5GB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-84) Oberprifi Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden darauthing ob siz for gine ausreichande. zweckmabige und wirtschafliche Versor-
oung der Versicherten erfordedich sind; sie difen das Mal des Notwendigen nicht (ber-
schreiten. Das entsprechande Bewertungswerfahren dient der Feststellung des allgemein
anerkannien Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Mutzen, Nobtwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der entsprechenden Bewer-
tungsergebnisse entscheidet der G-BA darliber, ob die betreffende Untersuchungs- baw.
Behandungsmethode zu Lasten der Geseizlichen Krankenversicherung erbracht werden
darf,

[Cas Bewertungsvarfahren bezieht sich auf den hduslichen Einsatz von motorbetrisbenen
Beweagungsschianen (GPM) nach Interventionen am Kniegalenk und am Schultergelenk,

Geman 2. Kapitel § & der Verfahrensordnung des G-GA erhalten Sie Gelegenheit zur Abga-
be einer ersten Einschétzung zum angekidndigten Beratungsgegenstand. Bite legen Sie
|hrer Einschatzung den nachfo'genden Fragebogen zu Grunde.

Sollken lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fra
gen nicht berbcksichtigt sein, bittan wir darum, diese Aspekia zusstzlich zu erlutem.

mMalkgenlich fir die Beratung der Melhode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaflichen Belege, die Sie zur Begrlndung Ihrer Einschatzung anflihren. Bitte
ergénzen Sie Ihre Einschétzung daher durch Angabe der Quelien, die fur die Bevrteilung des
genannten Verahrenz malkgeblich sind und flgen Sie die Cuellen bitte — soweit moglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen in elektronischer Form (z. 8. Word- oder PDF-
Dokumente) per E-Mail an kniebewegungsschienen@g-ba.de zu dbersanden.

it der Abgabe einer Einschatzung erkléren Sie sich damit einverstanden, dass disss in ei-
nem Berichl des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegaben warden kann, der mil
Abschluss der Baratung zu jedem Thema erstallt una der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.

Funktion des Einschatzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschdtzung abgeben [z, B, Verband,
Inztitution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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Fragebogen

zur Bewertung des ha&uslichen Einsatzes von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und
am Schultergelenk geman § 135 Absatz 1 Satz 2 SGBE V

Vorbemerkungen.

« Bezogen auf den Einsatz von CPM-Bewegungsschignan nach inferventionen am Knigge-
lenk  werden insbesondere folgende Anwendungsindikalionen bewertel  Knie-
Totalendoprothesenimpiantation, Ersatz des vorderen Kreuzbands, Eingniffe nach Gelonk-
frakturen und knorpelrekonstruierende Eingnife

* Berogen auf den Einsalz von CPM-Bewegungsschienen nach Interventionen am Schul-
tergelenk werden insbesondere folgende Amvendungsindikationen bewerted: Rotatoren-
manscheftenrakonstruktion, Eingriffe nach Rotatorenmanschettenrupturen und konsana-
five Behandiung der Schultersfaife

Erkrankung/indikationsstellung

1. Welche Klassifikation und Stadi- = &) Interventionen am Kniegelenk
ensintellung sind die Grundlage
fir Behandlungsentscheidungen
bei den entsprechenden Erkran-
kungen des Knie- und des Schul-
tergelenks?

b} Interventionen am Schultergelenk

2. Wie schatren Sie die Haufigkeit | a) Interventionen am Kniegelenk
und medizinische Relevanz der
entsprechenden Erkrankungen
Bin?y

b} Interventionen am Schultergelenk

3. Welches ist die hierfUr jeweails | a) Interventionsn am Kniegelenk
notwendige Standarddiagnos-
tik?

b} Interventionzn am Schultergelenk

4. Bitte geben Sie die relevanten | a) Interventionen am Kniegelenk
naticnalen/internationalen
Leitlinien und Studien an, die
zur konservativen und operati-
vern Behandlung der entspre-
chenden Erkrankungen des
Knie- und das Schultergelenks
Aussagen machen.

b} Interventionen am Schultergelenk
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5. Aphand welcher Kriterien er- | a) Interventionen am Kniegelenk
folgt eine  Indikationsstellung
zum Einsatz von motorbetrie-
benen  Bewegungsschienen

bei konservativer und nach | p) Interventionen am Schultergelenk
operativer Behandlung? Wel-
che Kontraindikationen gibt
es? Gehen GSie dabei bitte
auch auf den héuslichen Ein-
salz ein.

Nutzen und medizinische Notwendigkeit

6. Bitte benennsn Sie Standard- | &) Interventionan am Kniegelenk
und Alternativwarfahren  zur
rehabilitativen Behandlung der

entsprechenden  Erkrankun-
gen des Knie- und des Schul- b) Interventionen am Schultergelenk

tergelenkes. An welcher Stelle
der Behandlungskeite ordnet
sich der hausliche Einsatz der
CPM-Bewegungsschiene sin?

7. Bitte benennen Sie die Be-  a) Interventionen am Kniegelenk
handiungsziele bei den ent-
sprechenden  Erkrankungen
des Knie- und des Schulterge-
lenks in Bezug auf patienten-
relevante Zielgrofien.

b} Interventionan am Schultergelenk

8. Bitte unterscheiden Sie dabei | a) Interventionen am Kniegelenk
zwischen kurz-, mittel- und
langfristigen Ergebnissen zum
Einsatz von motorbetriebenen
S::ﬂre g;ggﬂaﬂﬁ"zﬂ?de%ﬁ_ b Interventionan am Schultergelenk
derlichen Behandlungshaufig-
keit und Behandlungsdauer
Gehen Sie dabei bitte insbe-
sondere auf den héuslichen
Einsatz ein.

9. Welche methodenspezifi- | a) Interventionen am Kniegelenk
schen Risken sehen Sie bei
dem hauslichen Einsatz wvon
molorbetriebenen Bewe-
gungsschienen? Bitte belegen |
Sie lhre Aussagen nach hMig-
lichkeit mit geeigneten Stu-
dien.

b} Interventionsn am Schultergelenk
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10. Bitte  benennen Sie erkran-
kungsspezifische  Aspelkie,
welche die medizinische Mot-
wendigkelt  des  haduslichen
Einsatzes von motorbetriebe-
nen Bewegungsschienen be-
grinden kinnen.

a) Interventionan am Kniegelenk

b} Interventionen am Schultergelenk

11. Bitte benennen Sie therapie-
spezifische Aspekle, welche

die medizinische Notwendig- |

keit des hduslichen Einsatzes
von motorbetriebenen Bewe-
gungsschienen begrinden
kdnnen.

| Wirtschaftlichkeit

&) Interventionen am Kniegelenk

b Interventionen am Schultergelenk

12. Bitte machen Sie Angaben zu
den direkten und indirekten

Krankheitskosten zu den ent- |

sprechenden Erkrankungen

des Knie- und Schullergelen- |

kes unter Benicksichtigung
des hiuslichen Einsatzes von
CPM-Bewegunosschienen.

a) Interventionsn am Kniegelenk

b} Interventionzn am Schultergelenk

Voraussetzungen zur Anwendung

13. Welche CQualitdtsanforderun-
gen (Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitit) missen aus
Ihrer Sicht erfillt sein, um &i-
nen adaquaten haushchen

Einsatz von motorbetriebenen |

Bewegungsschienen nach In-
tervantionen am Kniegelank
und am Schultergelenk zu
gewdhrleisten?

a) Interventionen am Kniegelenk

b} Interventionen am Schultergelenk

Ergdnzung

14. Bitte benennen Sie ggf. As-
pekte, die in den oben aufge-
fuhrten Fragsn nicht berdck-
sichtiglh werden und zu denen

Sie Stellung nehmen michten. |

a) Interventionen am Kniegelenk

b) Interventionen am Schultergelenk
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B-6.1.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Die Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen ist in der Anlage zum Abschlussbericht ab-
gebildet. Die Anlage zum Abschlussbericht ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-6.1.4 Literatur aus Einschatzungen und weitere eigereichte Unterlagen

Die Ubersicht der Literatur aus den Einschatzungen ist in der Anlage zum Abschlussbericht
abgebildet. Die Anlage zum Abschlussbericht ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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B-6.2 Bgauftragung des IQWiG zur Bewertung hauslichen Einsatzes von motorbe-
triebenen Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und
am Schultergelenk

Gemeinsamer

B eS C h I U SS Bundesausschuss

iiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen
am Kniegelenk und am Schultergelenk

Vom 22. September 2016

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 22. September 2016 in
Delegation fiir das Plenum gemaR Entscheidung vom 18. August 2016 beschlossen, das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) wie folgt zu
beauftragen:

Das IQWiG soll gemiaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berlicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zum hé&uslichen Einsatz von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Kniegelenk und am Schultergelenk
durchfihren.

Berlin, den 22. September 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende

oo

Deisler
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung des hduslichen Einsatzes von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am
Kniegelenk und am Schultergelenk

WVom 22, September 2016

Mit Schraiban vom 18, Mai 2016 hat der GKV-Spitzenverband (GEV-3V) die Bewertung des
héuslichen Einsatzes von motorbetriebenan Bewegangsschignen (CPM) nach Interventionen
&m Kniegelenk und am Schultergelenk gemd § 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V beantragt.

Cer Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 22. September 2016 in
Celzgation for das Plenum gemal Entscheidung wom 18, August 2016 beschlossen, das
Institut tor CQualitét und Wirtschattlichkeit im Gesundhaitswesen (I0WIG] mit der Bewsartung
ces  hduslichen Einsatzes wvon motorbetriebenen  Bewegungsschiznen (CPM)  nach
Imterventionen am Knlegelenk und am Schulergelenk gemdls §5 1390 Absatz 1 5.1 1V.m.
139a Absatz 3 SGB V zu beauftragen.

Digser Auftrag wird im Folgendean konkretisiert.

. Auftragsgegenstand und -umfang

Zur Mutzenbewertung soll das 1QWIG gemalk § 139 Abs, 3 Nr. 1 SGE V die Recherche,
Carstellung und Bewertung des skwellzan Wissensstandes zum hduslichen Einzatz von
motorbetriebenen Bewesgungsschienen (CFM) nach Interventionen am Kniegelenk und am
Sechultergelenk zu folgendan Fragestellungen durchfiihrern:

«  Profitleren Patientinnen und Patienten nach Interventionen am Kniegelenk und am
Schultergelenk won der Arwendung  motorbetricbener  Bewegungsschienen  nach
konservativer und ogerativer Behandlung?

+ Profitizren Patientinnen und Patientzn nach Interventionen am Kniegelenk ung am
Schuitergelenk von dem hauslichen Einsatz motorbetriebener Bewegungsschiznen nach
kanservativer und operativer Bahandlung?

« Laszzen sich aus den In die Bewertung eingeschiossenen Swidien Erkenntnisse zum
Schaden der Anwendung metorbefriebener Bewegungsschienen im Rahmen des
hauslichen Einsatzes ziehen?

¢ Lassen sich aus den in die Bewerfung eingeschiossenen Studien Aussagen dariber
treffen, welche Fatientinnen und Patienten ggf. flir einen hauslichen Einsatz geesignst
hzw. nicht geelgnet sind nach konsenvativer und aparativer Behandiung?

Fel dar Bearbaitung des Auftrags sollen insbesondere folgende Aspekte erfasst werdan:
+ Figlpopulation (z. B. Altar, Geschlecht, Konkratisierung des Krankheitsproblems)

+ Konkretizierung der Methode (Intervention), wie die Methode in der medizinischen Praxis,
£ B. allein oder im Rahmen ines urmfassenderen Therapiskaonzepts, angewendet wird
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« Vergleichsinterventionan
« Outcomes (insbesondere patientenrelevante Endpunkte).
Die Bewertung hat unter Beachiung des 2. Kapitels § 13 Abs. 2 VerfO zu erfolgen.

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Ankindigung des Bewertungsverfahrens
eingegangensn Einschétzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu beriicksichtigen. Die
Arbeitsergetinisse sollen eine Grundlage for die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode
fr eine auwsreichende, zweckmabkige und winschafliche Versorgung der Versicherten
insbasondere unter Berlcksichtigung des gegenwdrtigen Standes der medizinischen
Erkenninisse erforderlich ist.

Ergabnisse oder Teilargebnisse der Auflragsbaarbeitung sind innerhalb einer angemeassenan
Frist vor einer Verdffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum MNutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen. sollen diese Studien dem
5-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Obermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
geman 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a)  die jeweils gliltige Verfahrensordnung 2u beachten,
by in regelmagen Abstanden Ober den Stand der Bearbeitung zu benchien,

c) den Gremien des G-BA fUr Rickfragen und Erlduterungen awch wahrend der
Bearbeitung des Auftragas zur Verfugung zu stehan und

d) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunteragen zu beachien.

. Unteragen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:
»  Antrag des GEV-5Y vom 19. Mai 2016
« Beschluss zur Annahme des Antrags aufl Bewertung vom 18, August 2016
« Beschluss zur Beaufiragung des 1QWiG vom 22, September 2016

+ Fragenkatalcg zur strukturierten Einholung von Einschitzungen anldsslich der
Ankundigung des Bewertungsverfahrens

« Einschétzungen anldsslich der Ankindigung des Bewertungsverahrens,

V. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis zum
IV. Quartal 2017 (Dezember 2017) arfolgen.

Es werden varlaufig weiterhin folgende Zeitpunkte fir die Fertigstellung bzw. Vardage von
Teilergebnizsen der Aufiragsbearbeitung — definiert im Methodenpapier des IQWIG —
vareinbart:

« | Quartal 2017 (Marz 2017) Berichtsplan

« IV, Quartal 2017 (September 2017) Worberichl,
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B-6.3 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
senstandes zum Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM)
nach Interventionen am Knie- oder am Schultergelenk

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Einsatzes von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Knie- oder am Schultergelenk (Auf-
trag N16-03, Version 1.1, Stand: 23. Juli 2018) ist auf der Homepage des IQWIiG verfligbar:
https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-pro-
jekte/n16-03-motorbetriebene-bewegungsschienen-cpm-nach-interventionen-am-kniegelenk-
und-am-schultergelenk.7585.html, abgerufen am 4. Dezember 2018.

B-6.4 Auftragsgemale Annahme des Abschlussberichtes des IQWIG

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Einsatzes von motorbetriebenen
Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Knie- oder am Schultergelenk wurde am
30. Juli 2018 verdffentlicht. Der Abschlussbericht wurde vom Unterausschuss Methodenbe-
wertung formal angenommen und als eine Grundlage fur die Bewertung des Einsatzes von
motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) nach Interventionen am Knie- oder am Schul-
tergelenk herangezogen.
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C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG UND IN DER KRANKENHAUSBEHANDLUNG

C Sektorenspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in
der vertragsarztlichen Versorgung

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemafd 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (zur sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit gemafR 2. Kapitel § 7 Buchstabe a) VerfO wird auf Kapitel B:
Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit verwiesen).

C-2 Sektorenspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung

Da ein maf3geblicher Teil der rehabilitativen MalRnahmen nach Gelenksverletzungen ambulant
erfolgt, gelten die unter Abschnitt A des Abschlussberichts zur medizinischen Notwendigkeit
dargestellten Betrachtungen insbesondere auch fir den vertragsarztlichen Sektor. Unter den
genannten Bedingungen stellt der G-BA fest, dass der Einsatz von CPM-Schienen im vertrags-
arztlichen Sektor medizinisch notwendig ist.

C-3 Sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragséarztlichen
Versorgung

Fur die gesundheitsokonomische Betrachtung eines Einsatzes von motorenbetriebenen Be-
wegungsschienen ist es prinzipiell notwendig, einerseits die Kostendifferenz fir die Versor-
gung mit und ohne diese Methode (inkrementelle Kosten), sowie andererseits die Effekte mit
und ohne Einsatz der Methode (inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlief3lich beide
GroRRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Angesichts der aktuell im Hilfsmittelverzeichnis
des GKV-SV vorgegebenen Indikationsstellungen geht der G-BA davon aus, dass ein Einsatz
von CPM-Schienen sowohl am Knie als auch an der Schulter erganzend und damit zusatzlich
zur Physiotherapie erfolgt. Aus den vom IQWIiG ausgewerteten Studien lasst sich ableiten,
dass Patientinnen und Patienten nur unter bestimmten Bedingungen von einem Einsatz von
CPM-Schienen profitieren. Bei sachgerechter Anwendung der CPM-Schienen ist zugleich ein
methodenassoziierter Schaden weitgehend ausgeschlossen.

Da dem G-BA fur eine umfassende Prifung der Wirtschaftlichkeit der CPM-Schienen keine
ausreichenden Daten zur Verfiigung stehen, kann eine abschlieBende Bewertung der sektor-
spezifischen Wirtschaftlichkeit nicht vorgenommen werden. Eine Wirtschaftlichkeit des Einsat-
zes von CPM-Bewegungsschienen kann in solchen Fallen angenommen werden, wo fir die
verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt eine begriindete Aussicht auf eine Verbesse-
rung der Beweglichkeit bzw. eine Verringerung des Schmerzzustandes des betroffenen Knie-
oder Schultergelenkes besteht, die ohne den erganzenden Einsatz der CPM-Schiene zusatz-
lich zur Physiotherapie nicht erreicht werden kann.
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 28. Februar 2019 folgende Institutionen/Organisationen,
denen gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

o Beteiligung der Bundeséarztekammer geméanR § 91 Absatz 5 SGB V

o Einschlagigkeit der in Kapitel D-4 genannten, in der AWMF organisierten Fachgesell-
schaften gemal} § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der
Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Ge-
brauch.

o Betroffenheit der Medizinproduktehersteller gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGBV

o Beteiligung der mafigeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V.

Non-AWMF-Fachgesellschaften wurden nicht ausgewahlt.

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in Delegation fur das Plenum nach 8§ 3 Absatz 1
Satz 2 Geschéftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) in seiner Sitzung am 28. Februar 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren nach
§ 91 Absatz 5 SGB V sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor seiner Entscheidung iiber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung (MVV RL) einzuleiten.

Den jeweils einschlagig in der AWMF organisierte Fachgesellschaften, maf3geblichen Spitzen-
organisationen der Medizinproduktehersteller, betroffenen Medizinproduktehersteller sowie
der Bundesarztekammer wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen
zur beabsichtigten Anderung der MVV-RL Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen Orga-
nisationen wurden anlasslich der Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens auch die Tragenden Griinde als Erlauterung tbersandt. Die Stellungnahmefrist
endete am 28. Marz 2019.

D-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhdrung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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D-4 Ubersicht iiber die Abgabe von Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde sowie entsprechende Eckdaten zum Ein-

gang und zur Anhérung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

geman § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Stellungnahmeberechtigte gemanR § 91 Absatz 5 SGB V

Bundesarztekammer (BAK) 28.03.2019 | Verzicht auf die Abgabe
einer Stellungnahme.

Jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familien-
medizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fir Manuelle Medizin (DGMM)

Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie e.V. (DGOOC)

Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie
e.V. (DGOU)

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Reha-
bilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften
(DGRW)

Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und Pravention
(DGSP)

Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e.V. (DGU)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgegeben.

zusatzlich von der AWMF ausgewahlt

Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik im VDE
(DGBMT)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgegeben.

Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d Satz 1

Halbsatz 2 SGB V

CPM Verband e.V.

15.03.2019

Verzicht auf die Abgabe
einer mindlichen Stel-
lungnahme

Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

28.03.2019

Der BIV-OT schlief3t
sich der Stellungnahme
des Verbands CPM
Therapie e.V. an und
verzichtet auf die Ab-
gabe einer mundlichen
Stellungnahme.

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Her-
steller, Dienstleister und Berater (ZMT)

29.03.2019

verfristet; Die ZMT
schlie8t sich der Stel-
lungnahme des Ver-
bands CPM Therapie
e.V. an und verzichtet
auf die Abgabe einer
mundlichen  Stellung-
nahme.
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Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

S & U Medizintechnik GmbH 15.03.2019 | keine Anderungsvor-
schlage
ORMED GmbH Es wurde keine Stel-

lungnahme abgegeben.

D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden der Beschlussentwurf sowie die Tragenden Griinden zur Ande-
rung der Richtlinie vertragsarztliche Versorgung tbermittelt.

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage zum Abschlussbericht abge-
bildet. Die Anlage zum Abschlussbericht ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-6 Auswertung der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftichen Stellungnahmen sind in der Anlage zum Abschlussbericht abgebildet. Die Anlage zum Abschlussbericht ist unter
www.g-ba.de abrufbar.

Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

1. CPM-Ver- Im vorliegend betrachteten Verfahren geht es darum, auf der Grundlage des § | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine Ande-
band/ 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V den Einsatz eines Hilfsmittels (CPM-Motorbewe- rung am BE
BIV-OT/ gungsschiene) zu priifen, durch welches eine seit Jahrzehnten eingefiihrte me-
ZMT dizinische Methode aktuell auch zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen

erbracht wird.

Es wird deutlich, dass der G-BA dabei eine getrennte Betrachtung der Methode
als solcher einerseits und des zur Erbringung der Methode eingesetzten Hilfs-
mittels andererseits vorgenommen hat. Diese Vorgehensweise bei der Priifung
halten wir nicht nur fir angemessen, sondern fuir zwingend erforderlich, wie wir
bereits in unseren vorangegangenen Stellungnahmen naher begriindet haben.

Die von der Universitat Rostock erstellte und dem Unterausschuss bereits
Uberreichte wissenschaftliche Literaturauswertung hat belegt, dass in der me-
dizinischen Fachwelt Konsens besteht: Die Methode der frihfunktionellen pas-
siven Bewegung von geschadigten Gelenken als solche wird einhellig fir me-
dizinisch erforderlich, nitzlich und wirksam erachtet. Die Methode basiert auf
bereits vor Jahrzenten durchgefiihrten Forschungen, deren Ergebnisse allge-
mein anerkannt werden.

In dem zur Stellungnahme vorgelegten Entwurf ist vorgesehen, dass durch den
G-BA festgestellt werden soll, dass der hinter der gepruften Leistung CPM ste-
hende Methode als solcher — namlich der kontinuierlichen passiven Bewegung
von geschadigten Gelenken zur Vermeidung von Schaden — sektorentbergrei-
fend Nutzen zukommt. Dies wird begrift.

2. Des Weiteren und vor diesem Hintergrund hat der G-BA die einzelne Leistung | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine Ande-
sektorenspezifisch betrachtet, also die Erbringung der 0.g. Methode durch den rung am BE
Einsatz einer CPM-Motorbewegungsschiene.

Dabei ist nach unserer Meinung nicht ausschlie3lich zu beriicksichtigen, wel-
che Ergebnisse randomisierte kontrollierte Studien zeigen. Es ist vielmehr
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf

auch hier als Ausgangspunkt mit in Blick zu nehmen die Einschétzung der ein-
schlagigen medizinischen Fachleute, die einhellig davon ausgehen, dass
CPM-Motorbewegungsschienen eine Mdglichkeit der Umsetzung der 0.g. Me-
thode sind und dass Patienten davon profitieren. Diese Einschétzung der me-
dizinischen Fachwelt scheint auch in den lhnen in den vergangenen Monaten
zugeleiteten Unterlagen verschiedener Personen und Organisationen deutlich
zum Ausdruck zu kommen.

Die Einschatzung der Fachwelt wird bestatigt auch durch die Ergebnisse von
randomisierten kontrollierten Studien, die teils allerdings bereits alteren Da-
tums sind. Die vorhandenen Studien zeigen fir CPM in bestimmten Bereichen
sogar Hinweise auf eine Uberlegenheit bzw. einem Zusatznutzen gegeniiber
dem Einsatz von Physiotherapie, wahrend es keine Hinweise darauf gibt, dass
die Anwendung von CPM-Motorbewegungsschienen der Erbringung von rein
passiver Bewegung durch Physiotherapie unterlegen ist.

Es gibt des Weiteren keine Hinweise darauf, dass der hausliche Einsatz einer
der im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten CPM-Motorbewegungsschienen einen
Schaden verursacht hat oder dass sonstige Risiken fir die Patienten damit
verbunden sind. Die aktuellen Inhalte des Hilfsmittelverzeichnisses in Verbin-
dung mit der obligatorischen vorangehenden Prifung durch benannte Stellen
hinsichtlich der medizinprodukterechtlichen Anforderungen entsprechen den
aktuell regulatorisch zu stellenden Anforderungen fir Medizinprodukte der
Klasse lla und gewahrleisten die Qualitat und Sicherheit von CPM-Motorbe-
wegungsschienen.

Das zur sektorenspezifischen Betrachtung vom G-BA im Entwurf niederge-
legte Ergebnis, wonach bei einer Gesamtbewertung dem Einsatz von CPM-
Motorbewegungsschienen Nutzen und auch Notwendigkeit zukommt, ist zu
begrif3en.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

3. Zum Thema Wirtschaftlichkeit zeigen eine bereits libersandte gré3ere Versor- | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine  Ande-
gungsstudie” sowie Veroffentlichungen von wissenschaftlichen Wirtschaftlich- rung am BE

keitsberechungen®: Der hausliche Einsatz von CPM-Motorbewegungsschie-
nen —auch wenn er in Kombination mit Physiotherapie erfolgt —istim Vergleich
zum entsprechenden alleinigen Einsatz von Physiotherapie wirtschaftlicher
und kosteneffektiver.

Die praktische Verfligbarkeit von Physiotherapie zur passiven Gelenkbewe-
gung in der medizinisch erforderlichen (in der Regel taglichen) Frequenz dirfte
infolge der erheblichen Verknappung physiotherapeutischer Leistungen in
Deutschland entweder allgemein, mindestens aber regional als kritisch einzu-
schatzen sein.

Die nahezu flachendeckend bestehenden Rahmenvertrage mit gesetzlichen
Krankenkassen und mit dem Verband der gesetzlichen Unfallversicherungen
und Berufsgenossenschaften weisen auf einen erheblichen praktischen Bedarf
fir den Einsatz von CPM-Motorbewegungsschienen zur passiven Gelenkbe-
wegung hin.

Potempa/ Rychlik, Zur Versorgung mit CPM-Bewegungsschienen nach Knie- bzw. Schulteroperationen, Monitor Versorgungsforschung 5/2018 S. 58 ff
8 Bretzke et al. Behandlungskosten nach Knieprothesen OP, Gesundheitskonomie und Qualitdtsmanagement 2/ 2018; Rychlik, Wirtschaftlichkeit der Anschluss-
behandlung nach Knie-OPs, Monitor Versorgungsforschung 1/19 S. 60 ff
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D-7 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustédndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
28. Februar 2019 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und 91
Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 28. Februar 2019 wurde das Stellungnah-
meverfahren mit einer Frist von 4 Wochen bis zum 28. Marz 2019 eingeleitet. Alle Stellung-
nehmenden haben auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.

Der G-BA hat die schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbe-
zogen. Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindenden
Anderungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D des Abschlussberichts zum gegenstandlichen

Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist auf der Internetseite
des G-BA abrufbar.
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E Gesamtbewertung

Der Beschlussfassung des G-BA soll gemaf 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwa-
gungsprozess vorausgehen, der unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, ins-
besondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen erfolgt.

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal} 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt der G-BA den
Nutzen der folgenden Methode als belegt sowie deren medizinische Notwendigkeit als gege-
ben an:

- Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur konservati-
ven Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schulterge-
lenk. Der Einsatz motorenbetriebener Bewegungsschienen ist indiziert, wenn ein all-
tagsrelevanter Bewegungsumfang des betroffenen Gelenks trotz regelmanig einzuset-
zender MalRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik)
und der erlernten Eigentibungen der Patientin oder des Patienten nur durch die zusatz-
liche Anwendung dieser Schienen erreicht werden kann

Der G-BA halt bei Einhaltung der genannten Indikationsstellung die Wirtschaftlichkeit der Me-
thode fiir gegeben. Der hausliche Einsatz von CPM Bewegungsschienen zur konservativen
Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk darf daher
weiterhin in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.
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F Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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