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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Die Beratung der Neurotopischen Therapie nach Desnizza (NTD) geht auf einen
Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 26.05.1998 zurtick und wurde in
der 8. Sitzung des Arbeitsausschusses vom 28.05.1998 als Beratungsthema ange-
nommen.

Nach Veroffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Seite 8774 vom 25.06.1998
und im Deutschen Arzteblatt Nr. 95, Heft 25 vom 19.06.1998, Eingang der
Stellungnahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch
die Geschaftsfuhrung des Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbezogen in
der 19. Sitzung des Arbeitsausschusses am 24.06.1999 sowie der 20. Sitzung am
22.07.1999 beraten worden.

In die Bewertung des mdglichen Stellenwertes der Neurotopischen Therapie nach
Desnizza hat der Ausschull alle aktuellen Stellungnahmen, die darin benannte
Literatur sowie das Ergebnis einer eigenen Literaturrecherche einbezogen.

Die aktuelle Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der wissenschaftlichen
Literatur und sonstigen Fundstellen ergab im Ergebnis, dal3 die Wirksamkeit und
medizinische Notwendigkeit der Neurotopischen Therapie nach Denizza bei den
angegebenen Indikationen nicht hinreichend belegt ist. Langzeitbeobachtungen zum
Nutzen und den Risiken der Neurotopischen Therapie nach Denizza lagen nicht vor,
obwohl die Methode bereits seit Jahren an Patienten erprobt wird. Insgesamt waren
alle Artikel und Berichte, die die Methode befurworteten, hinsichtlich ihrer Evidenz
allenfalls auf Stufe Il gemal der Beurteilungsrichtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen einzuordnen.

Aufgrund des fehlenden Wirksamkeitsnachweises und des Fehlens von Studien mit
einer ausreichenden Nachbeobachtungszeit, die die behauptete Sicherheit des
Verfahrens belegen konnten, sah der Arbeitsausschuss keine Mdglichkeit, die
Neurotopischen Therapie nach Denizza fur die vertragsarztliche Versorgung
anzuerkennen.

Die Beratungen im Plenum des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
zur Neurotopischen Therapie nach Denizza fanden am 25.10.1999 statt. Der
Bundesauschul3 folgte dem Beurteilungsvotum des Arbeitsauschusses und beschlof
die Aufnahme der der Neurotopischen Therapie nach Denizza in die Anlage B (,nicht
anerkannt*) der Richtlinie ,Arztliche Behandlung®.

Der Beschlu3 wurde am 18. Januar 2000 im Bundesanzeiger veroffentlicht und damit
in Kraft gesetzt.
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HTA Health Technology Assessment

HWS Halswirbelsaule

LWS Lendenwirbelsaule

MSSI Multiple saline solution injections

NTD Neurotopische Therapie nach Desnizza
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3. Aufgabenstellung

Die gesetzliche Regelung in 8135Abs.1 SGBV sieht vor, dal3 ,neue*
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden dtrfen, wenn der
BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen auf Antrag der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder eines
Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5
SGB V Empfehlungen abgegeben hat tber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der
Methode,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte sowie die apparativen
Anforderungen, um eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu
sichern und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztlichen Behandlungen.

Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes zum 01.07.1997 hat der
BundesausschulR der Arzte und Krankenkassen durch die Neufassung des
8§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits
bisher anerkannte (vergutete) GKV-Leistungen dahingehend zu Uberprifen, ob nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der medizinische Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit anerkannt wird. In Reaktion
auf diesen erweiterten gesetzlichen Auftrag hat der BundesausschuR3 der Arzte und
Krankenkassen den bisherigen NUB-Arbeitsausschuld durch den Arbeitsausschuf
JArztliche Behandlung* abgelost und die fur die Beratungen gem. § 135 Abs.1 SGB V
am 01.10.1997 im Bundesanzeiger vom 31.12.1997, Seite 1532 verotffentlichten
Richtlinien beschlossen (Anhang), die am 01.01.1998 in Kraft getreten sind. Diese
Verfahrensrichtlinien legen den Ablauf der Beratungen des Arbeitsausschusses fest,
beschreiben die Prufkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des
Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sehen als
Basis fur die Entscheidungen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
eine Beurteilung der Unterlagen nach international etablierten und anerkannten
Evidenzkriterien vor.
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4. Formaler Ablauf der Beratung

4.1. Antragsstellung

Gemal} Punkt 2.2. der Verfahrensrichtlinie ist zur Beratung gemaf3 8 135 Abs. 1 SGB
V ein Antrag der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen
Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen im Arbeitsausschufl3
zu stellen.

Diesen Antrag hat der AOK-Bundesverband mit Datum 26.05.1998 dem Ausschuf
vorgelegt.
(Anhang 13.3: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 26.05.1998)

4.2. Antragsbegrindung

Gemal3 Punkt 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Antrage schriftlich zu begriinden.
Die Begrindung wurde mit der Antragstellung am 26.05.1998 vorgeleqgt.

4.3. Prioritatenfestlegung durch den Arbeitsausschul3

Gemald Punkt 4 der Verfahrensrichtlinie legt der Arbeitsausschuld fest, welche zur
Beratung anstehenden Methoden vorrangig tberpruft werden.

Diese Prioritdtenfestlegung hat in der 8. Ausschul3sitzung am 28.05.1998
stattgefunden. Der Ausschuld hat in dieser Sitzung Themen benannt, die prioritar
beraten werden sollen und deswegen sobald als méglich als Beratungsthemen
veroffentlicht werden.

4.4. Veroffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher
Stellungnahmen

Gemall Punkt 5 der Verfahrensrichtlinie verdffentlicht der Arbeitsausschuld
diejenigen Methoden, die aktuell zur Uberpriifung anstehen. Mit der Veréffentlichung
wird den maRgeblichen Dachverbianden der Arztegesellschaft der jeweiligen
Therapierichtung und ggf. sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben. Das heil3t, mit der Veroffentlichung sind sie aufgerufen,
sich hierzu zu auf3ern.

Die Neurotopische Therapie nach Desnizza wurde im Juni 1998 als prioritares
Beratungsthema im Bundesanzeiger und im Deutschen Arzteblatt verdffentlicht.
(Anhang 11.5: Veroffentlichung im Deutschen Arzteblatt Nr. 95, Heft 25 vom
19.06.1998 und im Bundesanzeiger Seite 8774 vom 25.06.1998)

Mit der Veroffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Arzteblatt, das allen

Arzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches

Veroffentlichungsblatt fur die Beschlisse der Selbstverwaltung genutzt wird, sind die

aktuell vom Bundesausschul3 aufgerufenen Beratungsthemen jedermann bekannt.

Damit obliegt es den Dachverbanden der Arztegesellschaften oder anderen
4
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Sachverstandigengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten Unterlagen
einzureichen, die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
betreffenden Methode belegen kdnnen.

4.5. Fragenkatalog

Der Arbeitsausschul3 hat einen Fragenkatalog entwickelt, der den
Stellungnehmenden eine Strukturierung ihrer Stellungnahmen in Ausrichtung auf die
Fragestellungen des Ausschusses ermdglicht. Es wird explizit darauf hingewiesen,
dalR die Aussagen zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit durch beizufigende wissenschaftliche Veroffentlichungen zu
belegen sind.

Der Fragenkatalog wurde auf Grundlage der neuen Verfahrensrichtlinie vom Arbeits-
ausschuld am 28.11.97 verabschiedet. Der Fragenkatalog wurde allen zugeschickt,
die der Geschéftsfihrung mitteilten, dal3 sie eine Stellungnahme abgeben wollten.
(Anhang 13.5: Fragenkatalog)

4.6. Eingegangene Stellungnahmen

Aufgrund der Verdéffentlichung sind vier Stellungnahmen eingegangen:

1. Dr. Desnizza, Baden-Baden,

2. Prof. Zenz, Arbeitskreis Schmerztherapie der Deutschen Gesellschaft fur
Anaesthesiologie und Intensivmedizin,

3. Dr. Gaber, Freiburg,

4. Berufsverband der Allgemeinarzte Deutschlands — Hausarzteverband e.V., Kalin.

4.7. Beratung im Arbeitsausschuf3 unter Berlcksichtigung der
Stellungnahmen und neuen wissenschaftlichen Literatur

Die Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der mal3geblichen
Literatur sind mit Datum 10.06.1999 an die Mitglieder des Arbeitsausschusses
verschickt worden.

(Anhang 13.1.2: Literaturliste)

In der 19. Sitzung des Arbeitsausschusses am 24.06.1999 hat der Berichterstatter
zur Neurotopischen Therapie nach Desnizza zunachst den allgemeinen Sachstand
zur Antragstellung, zur Methode, zu den Stellungnahmen und zu den sonstigen
verschickten Unterlagen referiert.

In die eingehende Erorterung der Neurotopischen Therapie nach Desnizza bei den
einzelnen Indikationen wurden die eingegangenen Stellungnahmen sowie die
aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von den Stellungnehmenden
benannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und
hinsichtlich ihrer Aussagefahigkeit fur die Beratung des Ausschusses bewertet.
Leitlinien, in denen die Anwendung der Neurotopischen Therapie nach Desnizza
empfohlen wird oder HTA-Gutachten wurden weder von den Stellungnehmenden
benannt noch durch die Eigenrecherche identifiziert.
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In der 20. Sitzung des Arbeitsausschusses am 22.07.1999 wurde die Neurotopische
Therapie nach Desnizza abschliel3end zusammenfassend diskutiert und die daraus
resultierende BeschluRvorlage fir den Bundesausschul3 einstimmig und ohne
Enthaltung verabschiedet.
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5.1. Informationsgewinnung

Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jeden
Beratungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten
medizinisch-wissenschaftlichen Wissensstand zu einer Methode festzustellen und in
die Beratung des Ausschusses miteinzubeziehen.

Dazu werden uber den Weg der Veroffentlichung aktuelle Stellungnahmen von
Sachverstandigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Uber die so gewonnenen
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veroffentlichungen hinaus fuhrt der
Ausschul3 eine umfassende eigene Literaturrecherche durch.

Ziel der Recherche zur Neurotopischen Therapie nach Desnizza war insbesondere
die Identifikation wvon kontrollierten Studien, sonstigen Kklinischen Studien,
systematischen Ubersichtsarbeiten (Systematic reviews), sonstigen
Ubersichtsarbeiten, Leitlinien, Angemessenheitskriterien (Appropriateness Criteria)
und Health Technology Assessments (HTA-Gutachten) zur Neurotopischen Therapie
nach Desnizza bei den benannten Indikationen. Damit sollten vor allem diejenigen
Studien erfasst werden, die nicht bereits in den eingegangenen Stellungnahmen
aufgefuhrt waren.

1. Stellungnahmen
Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen als
auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur ging in die
Verfahrensbewertung ein. In den Stellungnahmen angefiihrte klinische Studien
wurden im einzelnen analysiert.

2. Datenbanken

In folgenden Datenbanken wurde recherchiert: Medline, Health-Star, Cochrane
Library, Embase, Amed, Biosis, Dare-Datenbank (Database of Abstracts of
Systematic Reviews of Effectiveness des NHS Centre for Reviews and
Dissemination in York, GroRbritannien). Uber die Projektdatenbank der INAHTA
(International Network of Agencies for Health Technology Assessment), HSTAT
(Health Services/Health Technology Assessment Text) und die Healthcare
Standards sowie Internetseite des ECRI (Emergency Care Research Institute)
wurde nach HTA-Gutachten gesucht.

3. Fachgesellschaften
Die Veroffentlichungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften (u.a.
AWMF) wurden gezielt auf Leitlinien und Angemessenheitskriterien durchsucht,
die den Stellenwert der Neurotopischen Therapie nach Desnizza darstellen.

4. Referenzlisten, ,Handsuche®, sog. graue Literatur
Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der
identifizierten Vero6ffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog.
Supplements, nicht in den durchsuchten Datenbanken bertcksichtigten
Zeitschriften, Anfrage bei Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. Uber die
Suchmaschine Altavista.
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Die identifizierte Literatur wurde in die Literaturdatenbank Reference Manager
importiert und entsprechend der oben aufgefihrten Publikationstypen indiziert.
Samtliche identifizierten Literaturstellen wurden dem Ausschul3 in Kopie
bereitgestellt.

5.2. Informationsbewertung

Die in den Stellungnahmen vertretenen Auffassungen wurden entsprechend ihren
Evidenzbelegen bewertet und ebenso im Berichterstattersystem dem Ausschuf
vorgestellt wie die wissenschaftliche Literatur, die gemal internationalen Standards
zur Bewertung des methodisch-biometrischen Qualitatsniveaus beurteilt wurde. Der
Arbeitsausschul3 hat gemaf der Verfahrensrichtlinie in eingehender Beratung diese
Unterlagen indikationsbezogen im Einzelnen hinsichtlich ihrer Qualitdt und
Aussagekraft beurteilt und in seine abwagende Entscheidung einbezogen.

Basis der Beurteilung bildete dabei die Fragestellung des Arbeitsausschusses, die
sich aus den gesetzlichen Vorgaben des 8§ 135 Abs. 1 des SGB V ergibt: ,Erfllt die
Neurotopische Therapie nach Desnizza — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten Methoden — die Kriterien des therapeutischen Nutzens,
der Notwendigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Neurotopische Therapie
nach Desnizza als vertragsarztliche Leistung zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden sollte?”
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In den Stellungnahmen werden folgende Indikationen benannt:

Neurologie:

* Neuritis u. Perineuritis, Pseudoparesen (Pseudolahmungen),
FuRheberschwachen (nicht alter als 2-3 Jahre)

« Beeinflussung von cerebralen vendsen Stauungen (Hydrops) u. Odemen

» Beeinflussung bei Multipler Sklerose

* Neurodermitis

Orthopéadie:

* Bandscheibenbeschwerden (Riuckenschmerzen)

« Rheumatische Erkrankungen: Polyarthritis, Schwellungen (Odeme), Seh- u.
Horstérungen (von der HWS ausgehend), juveniles Rheuma, Morbus
Scheuermann

* Morbus Bechterew, Psoriasis (Arthritis), ,Rheuma-Schulter-, Knie, Ellenbogen

» Halswirbelsaulen- (HWS-)/Lendenwirbelsaulen- (LWS-)-Syndrom

» Huft-, Kniegelenkserkrankungen (Entziindungen (Arthritis, Arthrose))

* Schultergelenkentziindungen, Cervikalmigrane, Bandscheibenentziindungen

* Bandscheibenvorfélle, hormonelle Migrane, Taubheitsgefiihle, Kraftlosigkeit

* Lumboischialgie, Lumbago, Kraftlosigkeit, Meniskuserkrankungen

« Tennisellenbogen, Golfellenbogen, Bandscheibenvorwoélbung (Protrusio)

Innere Medizin:

* Durchblutungsstérungen (kalte Hande und Fif3e), Raucherbein (arterielle

* Durchblutungsstoérung), Krampfadern (Vendse Durchblutungsstérungen,
Entziindungen)

* M. Renaud

* Migrane ophtalmique (hormonelle, halbseitige Migrane), Cervicalmigréne

e Schilddrisenerkrankungen (Kropf, Entziindungen), Adenom u. ,heile
Knoten*, Thyreoditis (euthyreote Struma)

» Koronare Herzerkrankungen (Angina pectoris), Rhythmusstdrungen (teilw.)

* Akute und chronische Gastritis, Enteritis (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Ulcus

* Nieren- und Nierenbeckenentziindungen

» Akute und chronische Pankreatitis, Akute u. chronische Bronchitis,
entzindliche Bronchialkrankheiten, Asthma bronchiale, Diabetes mellitus

» Bluthochdruck (essentieller)

» Allergien jeglicher Art (teilw. Unterdriickung der Symptome)
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Urologie:

* Prostata-Entziindung, akute Prostatitis, Prostata-Vergro3erung (Adenom)

* Blasenentzindungen (akut und chronisch), Reizblase

* Entzindungen der Sexualorgane, Adnexitis, Uterusentziindungen, kleine noch
junge Myome und Zysten, auch kleine Brustzysten, Hoden- u.
Nebenhodenentziindungen

Dermatologie:

* Herpes-Viruserkrankungen (nicht alter als %2 Jahr)
e Akne, Psoriasis, Ulcus cruris (Geschwire)

Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde:

e Horsturz und Ohrensausen (Tinnitus), akuter Gehdrverlust (HOrsturz)

* Kiefergeleksentziindungen, Nebenhohlenentziindungen

» chronische Halsentziindungen

« Stomatitis, Gingivitis (Mundschleimhautentziindungen, u. Zahnfleisch-E.)

10
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In Veroffentlichungen wird diese Methode u.a. wie folgt bezeichnet:

-Multiple Injektion von Salzlésungen* (im Englischen: ,multiple saline solution in-
jections (MSSI)"), ,Injektionen physiologischer NaCl-Lésungen®, ,Veranderung der
perineuralen lonenbalance®, ,Aktivierung des peripheren Nervensystems®,
»Aktivierung von Nervenasten®, ,Die Wirkung extra-zellularer Na-lonen®, ,Multiple
perineurale Kochsalzl6sung-Injektionen®, ,Zusatzliche Applikation von Na-lonen* und
.Nicht-spezifische Aktivierung der peripheren Nervenaste".

Gemal der Veroffentlichungen und der Stellungnahme von Dr. Desnizza besteht die
Neurotopische Therapie nach Desnizza (NTD) in einer Injektion von isotonischer
Kochsalzlésung an der LWS in eine Tiefe von 30 bis 60 mm und an der HWS in eine
Tiefe von 20 bis 30 mm.

Die Therapie erfolgt tber 6 bis 12 Behandlungen a 22 perineuralen Injektionen. Bei
Restsymptomen werden 4 bis 6 Aufrischungs-behandlungen durchgefihrt.

Laut Bericht des MDK in Bayern soll eine Spritzenkur derzeit (Mai 1998) 12
Injektionsserien umfassen , entweder in 2 Wochen an je 6 Tagen oder in 1 Woche
2 x taglich.

Potentieller Wirkungsmechanismus (gemaf3 der Veroffentlichungen und der
Stellungnahme von Dr. Desnizza):

Der Grundgedanke fir die Entwicklung dieser Therapie sei, Entzindungen im
Organgewebe mdoglichst zentral, namlich unter Zuhilfenahme des vegetativen oder
auch autonomen Nervensystems beeinflussen zu kénnen. Das beziehe sich vor
allem auf die Mikrozirkulation im Kapillarbett im entziindeten anatomischen
Zielorgan.

Basis der Neurotopischen Therapie stelle die Theorie der nerveninduzierten
Entzindung (neurogenic inflammation) dar. Die nerveninduzierte Entzindung sei
durch die Produktion und Aktivitat von ca. 15 verschiedenen Neuropeptiden
verursacht. Dabei wirden im efferenten Axon eines Nerven die lonenkanéle des
Kaliums blockiert. Es entstehe innerhalb des Axons eine Hyperkaliamie, die eine
Nervenentzindung verursache. Gleichzeitig schlieRe sich der Natriumkanal, der den
physiologischen passiven Membranflu? der Natriumionen sichere. Es komme
schliel3lich zu einem Erliegen der Natrium-Kalium-Pumpfunktionen, das zu einem
Zusammenbruch der metabolischen und neurotropischen Versorgung des
neuromuskularen Systems fuhre. Auch die Mikrozirkulation innerhalb des
Bindegewebes funktioniere nicht mehr ordnungsgemaf. Wenn die Durchblutung um
den Nerven von 50 ml/200g/min (Normalwert ca. 30-50 ml) auf unter 12 ml/1200g/min
Blutfluss herabsanke, wirden die lonen-Pumpen ihre Tatigkeit einstellen.

Die NTD bediene sich der Wirkung des R. dorsalis vom N. spinalis und aktiviere
speziell das zweite afferente Neuron. Die iatrogene Applizierung von zuséatzlichen
Natriumionen in das perineurale Gewebe verandere die elektrischen Eigenschaften
von geschadigten Nervenendigungen und stelle die perineurale Mikrozirkulation
wieder her.

11
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Chronische Schmerzen kénnten auch lber eine ephaptische Erregungstibertragung,
d.h. Uber eine unphysiologische Kontaktstelle zwischen zwei Nervenfasern am Ort
einer Nervenlasion, ausgelost werden. Aus der Wiederherstellung der
Membranfunktion sowie der Funktion von Natriumkanalen und damit verbundenen
Normalisierung der Impulsrate kdnne ein schmerzlindernder Effekt begrindet
werden.

Die Unterbrechung eines pathologischen Reflexkreises, die Freisetzung von
Substanz P und endogenen Opioiden sowie anderen Substanzen aus afferenten
Nervenfasern kdnnten ebenso zum positiven Effekt der Behandlung beitragen.

Die Effektivitdt und Stabilitdt eines positiven Effektes hange vom applizierten
Volumen, der Lokalisation und der Anzahl der behandelten Stellen ab.

Aus dem potentiellen Wirkungsmechanismus ableitbare potentielle Indikationen
(gemalf der Stellungnahme von Dr. Desnizza)

Bei Arthritis hatten Wissenschaftler im Gelenk viele Entziindungsmediatoren
gefunden, die Uber primare afferente Nerven erzeugt wirden. Diese wirden Uber
Rezeptoren, welche sich an der jeweiligen speziellen Zelloberflache befinden,
einwirken und so die Entziindung verursachen. Die Entzindungsmediatoren wirden
auch direkt auf Mastzellen einwirken (Chemotaxis), Histamin freisetzen und die
Gelenkentziindung durch immer fortwéahrende Reizung der Synovia beschleunigen.

Im Prinzip wirden so auch in anderen Organe (Lunge=Asthma; Darm=Enteritis,
Colitis ulcerosa, M. Crohn; Gehirn=Migrane, Odeme; Bandscheiben=Neuritis; etc.)
die Entziindung erzeugt.

Bei akuten und chronischen Entzindungen (nicht nur an Gelenken) sei bereits die
Vermehrung der entziindungsmachenden Polypeptide an peripheren, sensorischen
(afferenten) Nervenenden, vor allem im Spinalganglion — also am vegetativen
Nervenzentrum (Wirbelsaule, Rickenmark) — nachgewiesen worden.

Dies bedeute, dal? sich Uber die Neurotopische Therapie jede im Koérper befindliche
Entzindung ginstig und nachhaltig beeinflussen lasse, indem an die

Nervenabgange der Wirbelsédule perineural 0,9%ige physiologishe NaCl-Losung
injiziert warde.

Angaben zur erforderlichen Ausbildung der anwendenden Arzte
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7. Zur Methode

Stellungnahme Dr. Desnizza:

.Meine Kollegen ‘erlernen’ die perineurale Injektionstechnik innerhalb von 6-9
Monaten und arbeiten bereits mehrere Jahre in meiner Praxis mit gleichen, also
reproduzierbaren Erfolgen.”

Stellungnahme Dr. Gaber:

»Sinnvoll ware die Einrichtung von ortlichen Arbeitsgruppen unter der Leitung eines
erfahrenen Kollegen oder einer erfahrenen Kollegin. Als grundséatzliche
Voraussetzung mufl3 der Anwender auch eine Begabung der perineuralen
Injektionstechnik generell haben. Ansonsten sind meines Erachtens keine
fachbezogenen Einschrankungen zu machen.”

13



8. Kosten

8. Kosten

Die Behandlung wird bei Privatpatienten uber die GOA-Gebihrenziffer 255
(perineurale Injektion) mit 2,3 fachem Satz abgerechnet, jeder Einstich mit 23,- DM.
Da eine Behandlungseinheit im allgemeinen 22 bis 24 Injektionen umfal3t, kostet eine
oft nur wenige Minuten dauernde Behandlung 548,- DM.

Die Kosten fir einen kompletten Behandlungszyklus mit in der Regel

12 Behandlungseinheiten betragen daher ca. 6.000 DM. Fur die Kkirzeren
Wiederholungszyklen liegen die Kosten entsprechend niederiger.
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9. Beratung im Arbeitsausschuss

9. Beratung im Arbeitsausschuss

Der Berichterstatter referierte Uber den Sachstand, wie er sich aus der
umfangreichen Literaturrecherche und den eingegangenen Stellungnahmen ergibt. In
der ausfihrlichen Erérterung des Ausschusses wurden die eingegangenen
Stellungnahmen, und die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von
den Sachverstandigen benannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, detailliert
analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefahigkeit fir die Beratung des Ausschusses
bewertet. Der Ausschul kommt zu folgenden Ergebnissen:

Verbreitung: Die NTD scheint nicht allgemein angewendet zu werden. Dem Aus-
schuf3 sind nur drei Anwender bekannt.

Leitlinien: Es konnten keine Leitlinien identifiziert werden, die eine Anwendung der
NTD empfehlen oder bewerten.

HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine HTA-
Gutachten gefunden werden, die diese Methode empfehlen oder bewerten.

Stellungnahmen: Auf die Veroffentlichung hin sind lediglich vier Stellungnahmen
eingegangen. Zwei der Stellungnahmen beflrworten die NTD, zwei Stellungnahmen
lehnen die Methode fir die vertragsarztliche Versorgung ab. Die als Beleg ange-
fuhrte Literatur ist durch den Arbeitsausschul3 bewertet worden.

Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur: Die aktuelle wis-
senschaftliche Literatur, wie von den Sachverstandigen benannt und durch eine Ei-
genrecherche identifiziert, wird in Auswahl und Umfang vom Arbeitsausschul3 als
umfassend und nicht erganzungsbedutrftig bestatigt. Die Literatur wurde durch den
Berichterstatter des Ausschusses zur NTD detailliert analysiert, hinsichtlich ihrer
Aussagefahigkeit fir die Beratung des Ausschusses bewertet und im Berichterstat-
tersystem im Arbeitsausschul3 vorgetragen (siehe Anlage).

Der Ausschul trifft folgende Feststellungen:

Die vorliegenden Studien liegen Uberwiegend nur als Kongref3abstrakt vor und sind
mangelhaft dargestellt. Fur die beschriebenen Kohortenstudien werden keine pro-
spektiven Ein- und AusschlulZkriterien angegeben, so dal mdgliche Erbebnisverzer-
rungen nicht beurteilt werden kénnen. Bei den Studien mit Vergleichsgruppen bleibt
die Sicherung der Struktur- und Beobachtungsgleichheit unklar. Bei einer als ran-
domisiert bezeichneten Studie wird die Auswertung unter grober Mil3achtung des
Studiendesigns unter Einschlul3 nicht randomisierter auf3erhalb der Studie behan-
delter Patienten durchgefuhrt.

Ergebnis der Beratung:
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9. Beratung im Arbeitsausschuss

Nutzen:

Die Wirksamkeit der Neurotopischen Therapie nach Desnizza ist durch die vorlie-
genden Unterlagen nicht belegt. Der Nutzen der Methode ist somit nicht gegeben.

Die von Dr. Desnizza beschriebenen pathophysiologischen Mechanismen der ner-
veninduzierten Entziindung und deren positive Beeinflussung durch die Neurotopi-
sche Therapie nach Desnizza werden vom Ausschuld weder als plausibel noch als
wissenschaftlich belegt angesehen.

Die Wirksamkeit bei der Vielzahl der angegebenen Indikationen ist nicht durch me-
thodisch akzeptable klinische Studien belegt. Dem Ausschuld sind auch keine Ver-
offentlichungen bekannt geworden, die eine Wirksamkeit der Methode im Vergleich
zu Standardtherapien prifen wirden.

Medizinische Notwendigkeit: Generell besteht die Notwendigkeit, bei den von
Dr. Desnizza genannten Indikationen therapeutische Mallnahmen zu ergreifen.
Hierzu stehen etablierte Standardtherapien zur Verfiigung. Die NTD ist aufgrund des
fehlenden Nachweises des Nutzens als therapeutische MalRnahme ungeeignet und
deshalb auch nicht notwendig.

Wirtschaftlichkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und der fehlenden Notwen-
digkeit sieht der Ausschuld das Kriterium der Wirtschaftlichkeit als nicht erfillt an.
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10. Anhang

10. Anhang

10.1. Literatur

10.1.1. Literaturrecherche

Suchbegriff Zeitraum Treffer
(NEUROTOP* and (NACL or NATRIUM*)) | medline 66 0
or DESNIZZA - 6/98
(NEUROTOP* and (NACL or NATRIUM*)) |EMBASE 0
or DESNIZZA Pharma-

economics

1/88 - 3/98
NEUROTOP* or DESNIZZA é/l\élgD 85 - 0
Desnizza? im Feld Autor OR Desnizza in XMED 100 6
Titel oder Controlled Terms (22”(\)/'6'389
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10. Anhang

10.1.2. Literaturverzeichnis (Kommentar des Berichterstatters)

1. Erklarung der NEUROTOP GmbH Baden-Baden, anonymes Eingangsdatum
vom 09.06.94, keine Adressangaben. 6-9-1994.

2. Schreiben des Dr. M. Gaber Freiburg bzgl. Kostenibernahme, Empféanger
unbekannt. 2-6-1998.

3. Amtsgericht Karlsruhe. Urteil des Amtsgericht Karlsruhe (AZ 10 C 276/95), Betr.
Kostenerstattung bzgl. einer Behandlung in der Praxis des Dr. Desnizza. 5-20-
1997.

4. Amtsgericht Stuttgart. Urteil des Amtsgerichts Stuttgart (AZ 4 C 7373/94), Betr.
Kostenerstattung bzgl. einer Behandlung in der Praxis des Dr. Desnizza. 7-23-
1996.

5. Bayer.Staatsministeriums der Finanzen. Schreiben des Bayer.
Staatsministeriums der Finanzen (25-P1820A-134/527-26096) an die fur das
Beihilferecht zustandigen obersten Landesbehérden, Betr. Vollzug der
Beihilfevorschriften, Aufwendungen einer neurotopischen Diagnostik und
Therapie. 5-11-1993.

6. Carette, S., Leclaire, R., Marcoux, S., Morin, F., Blaise, G. A., St, Truchon, R.,
Parent, F., Levesque, J., Bergeron, V., Montminy, P., and Blanchette, C. Epidural
corticosteroid injections for sciatica due to herniated nucleus pulposus. N.Engl.J
Med. 336(23), 1634-1640. 6-5-1997.
Department of Medicine, Laval University, Quebec City, Canada

7. Desnizza, V., Widjaja-Cramer, B., and Pain Research Group Baden-Baden. The
favorable effect of injecting physiologic NaCl-Solution on neurological symptoms
in patiens with lumbar disc prolapes, In: Abstr."4th Meeting of the European
Neurological Society, Barcelona, Spain, June 25-29,1994". Journal of Neurology
241(Suppl.1), 120-121. 1994.
Kongrel3abstrakt: Fallserie an 3 sowie 63 Patienten mit einem lumbalen
Bandscheibenvorfall. Kein Uber die ausgewahlte Literatur hinausgehender
Erkenntnisgewinn.

8. Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The bronchodilatating
effect as the possible result of improvement of vegetative balance in bronchial
asthma by using saline solution, In Abstr. "13th Congress of the European
Association of Internal Medicine, Athens, Greece, Oct.4-8,1995". European
Journal of Intern Med. 6(Supp. 1), 93. 1995.
Kongrel3abstrakt: Fallserie an 43 Patienten mit Asthma bronchiale. Kein tber die
ausgewabhlte Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

9. Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The problem of pain
control in juvenile chronic arthritis and rheumatoid arthritis, In Abstr. "3rd
European Conference on Pediatric Diseases and allied Disorders, Gent Belgium,
Sept. 13-16,1995". Clin.Exp.Rheumatol. 13, 537-566. 1995.
Kongrel3abstrakt: Fallserie an 71 Patienten mit einer juvenilen, chronischen
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Arthritis bzw. chronischen rheumatoiden Arthritis. Kein Uber die ausgewéhlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The influence of saline
solution on the cervicogenic headache, In Anstr. "Proceedings of the 7th
International Headache Congress, Toronto, Canada,Sept.16-20,1995".
Cephalagia 15(Suppl.14), 91. 1995.
KongrelRabstrakt: Kohortenstudie an 317 Patienten. Kein Uber die ausgewahlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The change of perineural
ion balance can cause a pain-relief in patients with low back pain, In Abstr."2nd
Interdisciplinary World Congress on Low Back Pain, San Diego, California
(USA),Nov. 9-11,1995". The Integrated Function of the Lumbar Spine and Sl
joints , 851. 1995.
Kongrel3abstrakt: Kohortenstudie an 189 Patienten. Kein Uber die ausgewahlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific supression
of the allergic response in patients with allergic neurodermatitis: a case report, In
Abstr. "EAACI 96, Annual Meeting of the European Academy of Allergology and
Clinical Immunology, Budapest Hungary, June 2-5,1996". Allergy 51(Suppl.31),
91. 1996.
Kongrel3abstrakt: Prasentation einer Patientin. Beim DIMDI registriert. Kein tber
die ausgewahlte Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Normalization of
movement disorders modulated by chronic pain syndromes of different origins,In
Abstr. "4th Intternational Congress of Movement Disorders, Vienna Austria, June
17-21,1996". Movement Disorders 11(Suppl.1), 118. 1996.
Kongrel3abstrakt: Kohortenstudie an 211 Patienten. Kein tber die ausgewahlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A positive side effect of
asthma in patients treated for low back pain. a coincidence or real remission (a
clinical note)., In Abstr."XVth World Cogress of Asthmology, Montpellier France
Apr. 24-27, 1996". Allergy 51(Suppl.30), 75. 1996.
Kongrel3abstrakt: Fallberichte bei 2 Asthmapatienten. Kein Uber die ausgewéhlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Activation of the
peripheral nervous system in chronic pan syndromes brings a long-lasting pain-
relieving effect, In Abstr. "2nd Congress of the European Federation of
Neurological Sciences, 30 Oct.-3 Nov, 1996 Rom ltaly". European Journal of
Neurology , 160. 1996.
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.
Kongrel3abstrakt: Fallserie von 796 Patienten. Identisch zur Veré6ffentlichung
"Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation
of the peripheral nerve-branches in chronic pain syndrome with long-lasting pain-
relieving effect. A clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers
of the 7th International symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain
- a World Perspective Il , 29-33. 1998."
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16.

17.

18.

19.

Zusatzlich wird der Verlauf mit 356 Patienten verglichen, die einen "natirlichen”
Verlauf der Erkrankung zeigten. Auf welche Weise diese Patienten ausgewahlt
und beobachtet wurden (Strukur- und Beobachtungsgleichheit) wird nicht
berichtet. Auch die fehlende Darstellung dieser Vegleichsguppe in der anderen
Veroffentlichung wird nicht kommentiert.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The activation of the
nerve branches restores the decreased microcirculation and brings the pain-
relieving effect in disorders accompained by chronic pain, In Abstr. " 8th World
Congress on Pain, Vancouver, Canada, August 17-22, 1996". 8th World
Congress on Pain, Vancouver, Canada, August 17-22, 1996 1, 77. 1996.
Abstrakt, entspricht der Studie:
"Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation
of the peripheral nerve-branches in chronic pain syndrome with long-lasting pain-
relieving effect. A clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers
of the 7th International symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain
- a World Perspective Il , 29-33. 1998."
sowie Teilen der Vero6ffentlichung:
"Activation of the peripheral nervous system in chronic pan syndromes brings a
long-lasting pain-relieving effect, In Abstr. '2nd Congress of the European
Federation of Neurological Sciences, 30 Oct.-3 Nov, 1996 Rom lItaly’ "
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The pathophysiological
mechanism of action of extracellular Na-lons in chronic pain, In Abstr. "The 2nd
Meeting of European Neuroscience, 24-28 Sept. 1996, Stral3bourg, France".
European Journal of Neuroscience 53.02(Suppl.9), 1. 1996.
Kongrel3abstrakt: Vergleichende Studie an 148 behandelten Patienten, 127
unbehandelten Patienten und 123 mit einer Standardbehandlung. Detaillierte
Angaben zum Studienablauf und zu den Ergebnissen finden sich nicht. Es wird
lediglich durch Angabe von sog. p-Werten uUber signifikante Unterschiede
zwischen Gruppen berichtet. Kein Uber die ausgewahlte Literatur
hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The treatment of chronic
pain syndromes of different origin with the multiple perineural saline solution
injections used as a pain-killer, In Abstr."7th International Symposium: The Pain
Clinic, Istanbul Turkey Oct.2-6,1996". 7th International Symposium: The Pain
Clinic, Istanbul Turkey Oct.2-6,1996 3, 339. 1996.
Kongrel3abstrakt: Kohortenstudie an 345 Patienten. Kein tber die ausgewahlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Changing of the quality of
life in rheumatoid arthritis patients with chronic low back pain syndrome, In Abstr.
"Eular 96, IX Symposium, Madrid Spain, Oct.1996". Eular 96, IX Symposium,
Madrid Spain, Oct.1996 : 1. 1996.
KongrelRabstrakt: Vergleichende Kortenstudie von 126 behandelten Patienten
und 156 Patienten, die mit nicht steroidalen, antiinflammatorischen
Medikamenten behandelt worden waren. Kein Uber die ausgewahlte Literatur
hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Die Neurotopische
Therapie - eine Alternative oder eine Erganzung zur Neuraltherapie; Erfahrungen
mit der "Kochsalztherapie” In Vortr."30. Medizinische Woche Baden-Baden,
26.10.-1.11.1996" Gesellschft fur Erfahrungsheilkunde. 30.Medizinische Woche
Baden-Baden, 26.10.-1.11.1996 . 1996.
Bericht im Rahmen eines Vortrages zu 954 behandelte Patienten mit
chronischen Schmerzen. Kein Uber die ausgewéhlte Literatur hinausgehender
Erkenntnisgewinn.

Desnizza, V. Schreiben des Dr. Desnizza bzgl. eines Kostenvoranschlages. 12-
1-1997.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The choice of treatment
and therapeutic results in chronic cervicogenic headache: A double-blind Study
controlled by algometry, In Abstr. "Meeting of the European Federation of
Neurological Societies, June 4-8 1997, Prague Czech Republic". Meeting of the
European Federation of Neurological Societies, June 4-8 1997, Prague Czech
Republic , 98. 1997.
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.
KongrelRabstrakt: Vergleichsstudie einer behandelten Gruppe mit einer Gruppe,
die aus plazebobehandelten und unbehandelten Patienten bestand.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The neurogenic
inflammation as a main cause of chronic pain conditions in neurological clinic, In
Abstr."XVI Congress of Neurology, Buenos Aires Argentina, Sept 14-19 1997".
Journal of Neurological Sciences 150(Suppl), 335. 1997.
Kongrel3abstrakt: Kohortenstudie an 426 Patienten. Beim DIMDI registriert.

Desnizza, V. Informationsschreiben der PAIN RESEARCH GROUP Baden-
Baden bzgl. Kostenuibernahmeantrage. 1998.

Desnizza, V. Schreiben des Dr. Desnizza an die Techniker Krankenkasse bzgl.
eines Kostenerstattungsantrages incl. Anlagen. 4-17-1998.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific pain-
relieving effect as a result of additional Na-ions application in chronic pain
syndromes of different origins, In Abstr. "26th Annual Meeting of the Society for
Neuroscience, Washington USA, Nov 16-21, 1996". Society for Neuroscience 22,
118 (55.6). 1998.
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.
KongrelRabstrakt: Vergleichende Kohortenstudie an 112 behandelten Patienten
und 156 unbehandelten Patienten. Beim DIMDI registriert.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation
of the peripheral nerve-branches in chronic pain syndrome with long-lasting pain-
relieving effect. A clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers
of the 7th International symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain
- a World Perspective Il , 29-33. 1998.
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.
Kongrel3bericht: Kohortenstudie an 796 Patienten und 24 gesunden Probanden.
Beim DIMDI registriert.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Diagnostic tool and
treatment technique in chronic pain patients: Result of a double-blind study, In
Abstr. "Il Congress of the European Federation of IASP Chapters (Neurology) "
Pain in Europe", Sept 24-27 1997 Barcelona Spain". Il Congress of the European
Federation of IASP Chapters (Neurology) " Pain in Europe”, Sept 24-27 1997
Barcelona Spain . 1998.
Siehe auch detaillierte Einzelauswertung.
KongreRabstrakt: Doppelblindstudie an 55 Patienten. Uber eine Randomisation
fehlen jegliche Angaben.

Forschungsprotokoll des College of Medicine. Hinweis auf drei
Doppelblindstudien zu Asthma und Kopfschmerz/Migrane/Tinnitus in 1997.
1997.

Gerbershagen, H. U. and Nagel, B. Gutachten des DRK-Schmerz-Zentrum
Mainz, Prof. Dr. Gerbershagen, Dr. Nagel fur das Amtsgericht Stuttgart bzgl. Az 4
C 7373/94. 1998.

Haag, G. Schreiben der Deutschen Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft,
Prof.Dr. G.Haag an den MDK in Bayern, Betr. Sog. Neurotope Diagnostik und
Therapie. 5-25-1998.

Heckl, R. W. Gutachten des Klinikums Karlsbad-Langensteinabch gGmbH,
Dr.R.W.Heckl fir das Landgericht Stuttgart AZ 5 S 123/96. 3-3-1997.

Jankovic, D. Rami posteriores der thorakalen Spinalnerven. 1997.

Landgericht Baden-Baden. Urteil des Landgericht Baden-Baden (AZ 1 S 68/96),
Betr. Kostenerstattung bzgl. einer Behandlung in der Praxis des Dr. Desnizza.
11-19-1996.

Landgericht Berlin. Urteil des Landgericht Berlin (AZ 7.5.33/96), Betr.
Kostenerstattung bzgl. einer Behandlung in der Praxis des Dr. Desnizza. 11-19-
1996.

Landgericht Koblenz. Urteil des Landesgerichts Koblenz (AZ 6 S 13/93), Betr.
Kostenerstattung bzgl. einer Behandlung in der Praxis des Dr. Desnizza. 4-13-
1993.

MAGS Baden-Wdrttemberg. Schreiben des MAGS Baden-Wirttemberg an das
Finanzministerium Baden-W(rttemberg; Betr. Bewertung einer "Neurotopischen
Diagnostik und Neurotopischen Therapie" des Dr.V. Desnizza, Baden-Baden. 8-
17-1993.

MAGS Baden-Wiurttemberg. Schreiben des MAGS Baden-Wrttemberg an die
Gemeinsame Gutachterstelle der Bezirksérztekammer in Baden-Wirttemberg;
Betr. Bewertung einer "Neurotopischen Diagnostik und Neurotopischen
Therapie” des Dr.Desnizza, Baden-Baden. 6-17-1996.

Nikitin, S., Desnizza, V., Spirin, N., Sokolov, P., Loznikova, S., Sakharova, A.,
Institute of Neurology Moscow, and Pain Research Group Baden-Baden. The
involvement of peripheral nervous system in inclusion body myositis: is it a result
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

of one cause? In Abstr. "2nd Congress of the European Federation of
Neurological Sciences, 30 Oct.-3 Nov, 1996 Rom Italy". European Journal of
Neurology , 200. 1996.
Kongrel3abstrakt: Fallserie an 7 Patienten mit einer "inclusion body myositis".
Kein tber die ausgewahlte Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Nikitin, S., Sokolov, P., Desnizza, V., Lab.of Neurophysiol.Moscow, Institute of
Neurology Moscow, and Pain Research Group Baden-Baden. The influence of
electromagnetic waves of millimeter-range on somatosensory evoked potentials
parameters in residual spastic cerebral palsy, In Abstr. "2nd Meeting of European
Society fpr Neuroscience, StraBbourg France, 24-28 Sept 1996". 2nd Meeting of
European Society fpr Neuroscience, Stralbourg France, 24-28 Sept 1996 , 1.
1996.

Kongrel3abstrakt: Analyse des Einflusses der Therapie auf somatosensorisch
evozierte Potentiale bei 21 Patienten. Beim DIMDI registriert. Kein Uber die
ausgewabhlte Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Sachsisches Staatsministerium der Finanzen. Schreiben des Sachsischen
Staatsministeriums der Finanzen an das Bayerische Staatsministerium der
Finanzen, Betr. Vollzug der Beihilfevorschriften, Aufwendungen einer
neurotopischen Diagnostik und Therapie. 8-16-1993.

Thumshirn, W. Kochsalz-Spritzen gegen Diskusprolaps - Dafir kassiert Dr.
Desnizza 2500 Mark. Medical Tribune 19, 46-48. 5-12-19809.

Zavalishin, I., Kovalev, L., Khudaydatov, A., Airapetian, K. V., Nikitin, S., and
Desnizza, V. The Changes of Protein Composition of Skeletal Muscle in
Amyotrophic Lateral Sclerosis 27th Annual Meeting of the Society for
Neuroscience New Orleans 25-30.10.1997. Society for Neuroscience 23, 554
(215.16). 1997.
Kongrel3abstrakt: Laborstudie. Eine Anwendung der Neurotopischen Therapie
bei den Patienten, deren Muskelgewebe untersucht wurde, wird nicht
beschrieben. Beim DIMDI registriert. Kein (ber die ausgewaéhlte Literatur
hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Zens, M. Schreiben der Berufsgenossenschaftlichen Kliniken Bergmannsheil,
Universitatsklinik, Klinik fir Anaesthesiologie, Intensiv- und Schmerztherapie,
Prof.Dr.M.Zens an den MDK Niedersachsen, Betr. Neurotopischen Therapie
nach Dr.Desnizza. 4-27-1998.

Zimmermann, M. Brief der Universitat Heidelberg, Il. Physiologisches Institut,
Abt. Physiologie des Zentralnervensystems, Prof.Dr. M. Zimmermann an den
MDK in Bayern, Betr. Neurotope Diagnostik und Therapie von Dr. Desnizza,
Baden-Baden. 5-26-1998.
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10.2. Detaillierte Bewertung der wissenschaftlichen Literatur

a) HTA-Gutachten Keine identifiziert.

b) Einzelne Diese Unterlagen stehen exemplarisch fir weitere Studien,
wissenschaftliche |Berichte etc. &hnlicher Qualitat.
Vero6ffentlichungen

Primarstudien:

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation of the
peripheral nerve-branches in chronic pain syndrome with long-lasting pain-relieving effect.
A clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers of the 7th International
symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain - a World Perspective Il , 29-33.
1998.

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The choice of treatment and
therapeutic results in chronic cervicogenic headache: A double-blind Study controlled by
algometry, In Abstr. "Meeting of the European Federation of Neurological Societies, June
4-8 1997, Prague Czech Republic". Meeting of the European Federation of Neurological
Societies, June 4-8 1997, Prague Czech Republic , 98. 1997.

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Diagnostic tool and treatment
technique in chronic pain patients: Result of a double-blind study, In Abstr. "Il Congress of
the European Federation of IASP Chapters (Neurology) " Pain in Europe", Sept 24-27
1997 Barcelona Spain". Il Congress of the European Federation of IASP Chapters
(Neurology)" Pain in Europe", Sept 24-27 1997 Barcelona Spain . 1998.

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The neurogenic inflammation as a
main cause of chronic pain conditions in neurological clinic, In Abstr."XVI Congress of
Neurology, Buenos Aires Argentina, Sept 14-19 1997". Journal of Neurological Sciences
150(Suppl), 335. 1997.

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific pain-relieving effect
as a result of additional Na-ions application in chronic pain syndromes of different origins,
In Abstr. "26th Annual Meeting of the Society for Neuroscience, Washington USA, Nov 16-
21, 1996". Society for Neuroscience 22, 118 (55.6). 1998.

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. Stellungnahme: Doppelblindstudie ,Asthma*“

zur 19.Sitzung zugesandt Desnizza, V. Aus der vertraulichen Anlage zur Stellungnahme:
Zusammenfassende Graphiken zur ,Headache/Migraine/Tinnitus Study*

c) Leitlinien, Konsen- |Es konnten keine Leitlinien oder Konsensuspapiere identifiziert werden,
suspapiere die den Einsatz der NTD empfehlen.

d) Stellungnahmen Beflirwortend: SN Dr. Desnizza, SN Dr. Gaber
zur 19.Sitzung zugesandt Ablehnend: SN Prof. Zenz, SN BDA

Der Geschéftsfuhrung liegt als Anlage zur Stellungnahme von Dr. Desnizza ein
vertraulich zu behandelnder Ordner vor, der Studienprotokolle von einzelnen
Patienten und einzelne, zusammenfassende Graphiken enthalt. Diesen
Studienprotokollen liegen weder eine adaquate Auswertung bei, noch
wissenschaftliche Ausarbeitungen, die ausfuhrlich die Methodik und die Resultate
darstellen sowie eine kritische Diskussion enthalten.

Die zusammenfassenden Graphiken, die dem Ausschuld zur 19. Sitzung zugesandt
wurden, deuten im Trend auf eine hohere Wirksamkeit der Plazebotherapie hin. Auch
die Akzeptanz durch den Patienten scheint in der Plazebogruppe héher zu sein.

Nur zu einer einzigen Studie, der 0.g. Studie

»sDesnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation of the peripheral nerve-branches in chronic
pain syndrome with long-lasting pain-relieving effect. A clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers of the 7th

International symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain - a World Perspective Il , 29-33. 1998.",

liegt ist ein Uber einen KongreRabstrakt hinausgehender Bericht vor.

Die Kongrel3abstrakts berichten zum Teil mehrfach tber die gleiche Studie bzw. die
gleiche behandelte Patientengruppe.
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Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific activation of the
peripheral nerve-branches in chronic pain syndrome with long-lasting pain-relieving effect. A
clinical study of 796 patients, In "Proceeding of the free papers of the 7th International
symposium. Pain Clinic, 1996"p.1-4. Management of Pain - a World Perspective Il , 29-33. 1998.

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen?

Beschreibung: Kohortenstudie an 796 Patienten: 308 Manner, 488 Frauen, mittleres Alter 56
Lebensjahre. EinschluBkriterium waren chronische Riickenschmerzen bei denen sich die Symptomatik
in den letzten 2 bis 3 Monaten vor Aufnahme in die Studie ohne oder trotz einer Schmerztherapie
kaum verandert hatte. 238 Patienten litten an einem Bandscheibenvorfall an der LWS, 329 an einer
Spondylose, 38 an einem Morbus Bechterew, 168 an einer rheumatoiden Arthritis und 23 Patienten an
chronischen Riickenschmerzen nach einem Trauma. Zusatzlich nahmen 24 gesunde Probanden an
der Studie teil, um potentielle Nebenwirkungen der Therapie aufzuzeigen. Die Behandlung erfolgte
durch 3 Arzte. Die Schmerzqualitat und -quantitat wurde vor der Therapieanwendung, einen Tag nach
Therapieabschlu3, nach einem Monat, nach 3 Monaten, nach 6 Monaten und nach 12 Monaten
erhoben.

Es kam im Vorher-Nachher-Vergleich zu einer signifikanten Abnahme der Schmerzintensitat. Bei 30%
der Patienten bestand tber ein Jahr Schmerzfreiheit.

Fazit des Verfassers: Nach der Doppelblind-Studie kann die Therapie als eine zuséatzliche Therapie
bei verschiedenen Schmerzbedingungen empfohlen werden.

Anmerkung des Berichterstatters: Es wird nicht dargestellt, auf welche Weise eine
Patientenselektion unter vorzugsweiser Aufnahme erfolgreich verlaufender Behandlungen
ausgeschlossen wurde. Es ist unklar, welche Doppelblind-Studie der Verfasser meint (eine noch
durchzufiihrende?). In dem vorliegenden Studienbericht ist weder eine Vergleichsgruppe noch eine
Verblindung angegeben.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Der Studientyp laft aufgrund der fehlenden Vergleichsgruppe keine Aussage zu einem kausalen
Zusammenhang zwischen Therapie und Schmerzverlauf zu. Die Studie kénnte als Vorstudie einer
vergleichenden Wirksamkeitsstudie angesehen werden.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschul3 in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: llI
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10. Anhang

Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The choice of treatment and therapeutic
results in chronic cervicogenic headache: A double-blind Study controlled by algometry, In
Abstr. "Meeting of the European Federation of Neurological Societies, June 4-8 1997, Prague
Czech Republic". Meeting of the European Federation of Neurological Societies, June 4-8 1997,
Prague Czech Republic , 98. 1997. [KongreRabstrakt]

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei chronischen cervikogenen Kopfschmerzen?

Beschreibung: Die Studie wird als doppelblinde, plazebokontrollierte, randomisierte Studie an 44
Patienten (29 Frauen, 15 Manner) bezeichnet. Die Patienten wurden durchnummeriert und anonym
von einem Notar fir die jeweiligen Injektionen ausgesucht, so dafl3 2 gleiche Gruppen resultierten. Es
ist nicht dargestellt, ob damit gemeint ist, daf? in jeder Gruppe genau 22 Patienten behandelt wurden.
Die Plazebospritze wurde mit einem ,Luftloch” und die Nadel verschlossen prapariert. Dadurch wurde
der gleiche Druck in der Plazebo-Spritze wie auch in der mit NaCl gefillten Spritze erzeugt. Beide
Spritzenarten wurden umhillt, so dal3 sie nicht ,einsehbar* waren.

Die Therapie bestand in 24 tiefen paravertebralen Injektionen von jeweils 0,5 ml NaCl-Ldsung.

Die Resultate der behandelten Patienten wurden mit denen der Plazebogruppe unter Einschlu von
weiteren 17 unbehandelten Patienten verglichen. Unmittelbar nach der Behandlung und 6 Monate
spater hattte sich der Zustand in der mit NaCl behandelten Gruppe im Vergleich mit der
Plazebogruppe signifikant gebessert. Die Art der zur Befunderhebung eingesetzten Fragebtgen wird
nicht angegeben. Es wird auch auf eine alternative telefonische Befragung hingewiesen. Angaben zur
Art der statistischen Auswertung und der biometrisch-methodischen Planung finden sich nicht.

Fazit des Verfassers: Kein explizites Fazit.

Anmerkung des Berichterstatters: Das Konzept der Randomisierung ist durch den Vergleich der
behandelten Gruppe mit einer Gruppe, die aus mit Plazebo behandelten Patienten und 17
unbehandelten Patienten bestand, vollig aufgegeben worden. Es fehlen vollstandig Vergleiche der
beiden Studiengruppen. Es liegt lediglich ein Bericht in Form eines KongreRabstrakts vor sowie
Ausfiihrungen in der Stellungnahme von Dr. Desnizza. Eine ,verblindete* Auswahl durch einen Notar
ist keine valide Methode der Randomisation.

In der Stellungnahme des Dr. Desnizza wird die Studie als ,Doppelblindstudie ‘Kopfschmerz, Migréane,
Tinnitus™ bezeichnet, wahrend hier auschlie3lich Patienten mit Kopfschmerz dargestellt werden. In
der Stellungnahme wird dieses Vorgehen als Teilpublikation (S.17) bezeichnet. Bezlglich der
Ergebnisse bei Migrane oder Tinnitus stehen nur einzelne Patientenprotokolle und einige
unkommentierte, zusammenfassende Graphiken zur Verfligung, die jedoch alle Patienten der dort als
.Headache/Migraine/Tinnitus Study“ bezeichneten Studie betreffen (siehe auch entsprechendes
Arbeitsblatt).

Fazit des Arbeitsausschusses:

Die Studie weist gravierende methodisch-biometrische Mangel auf, da u.a. in die Auswertung
Patienten einbezogen wurden, die nicht zu dem Studienkollektiv gehérten. Somit liefert die Studie
keine validen Informationen zur Wirksamkeit der Therapie.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: Il
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Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. Diagnostic tool and treatment technique
in chronic pain patients: Result of a double-blind study, In Abstr. "Il Congress of the European
Federation of IASP Chapters (Neurology) " Pain in Europe", Sept 24-27 1997 Barcelona Spain".
Il Congress of the European Federation of IASP Chapters (Neurology) " Pain in Europe”, Sept
24-27 1997 Barcelona Spain . 1998. [KongreRabstrakt]

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD als diagnostische und therapeutische Methode bei
Patienten mit chronischen Schmerzen?

Beschreibung: Die Studie wird als Doppelblindstudie an 55 Patienten bezeichnet. Dem Abstrakt ist
nicht zu entnehmen, ob es sich um eine randomisierte Studie handelt und auf welche Weise die
mogliche Randomisation durchgefiihrt worden ist. Nur fir die 23 mit NaCl-Losung behandelten
Patienten wird das Alter und Dauer der Schmerzen sowie Art der Vorbehandlung werden nur fir mit
NaCl-Lésung behandelten Patienten angegeben (mittleres Alter 48,4 Jahre, mittlere Schmerzdauer
6,2 bis 4,2 Jahre).

Als Behandlung wird eine paradoxe Hyperstimulation von tiefen Nervenasten durch NaCl-lonen
angegeben. Die Plazebobehandlung wird als ,leere Nadel* bezeichnet.

Als Ergebnis wird eine statistisch signifikante (p=0,01-0,05) Abnahme von mittels Fragebtgen
erhobenen Schmerzintensitdten und Werten einer Algometrie im Vergleich der mit NaCl behandelten
Gruppe mit der Plazebogruppe angegeben. Bei 12 Patienten soll es zu Schmerzfreiheit gekommen
sein, bei den anderen zu einer Abnahme der Schmerzen. Dieser Effekt wurde bis zu 4 Monaten
nachbeobachtet. Dal3 dieser Effekt der mit NaCl behandelten Gruppe zuzuordnen ist, kann nur
vermutet werden, da der Abstrakt nicht explizit eine der Gruppen benennt. Die Ergebnisse in der
Plazebogruppe werden nicht beschrieben. Es wird lediglich darauf hingewiesen, dalR diese Gruppe
einen Monat spater ebenfalls mit NaCl behandelt wurde.

Fazit des Verfassers: Kein explizites Fazit.

Anmerkung des Berichterstatters: Die Angabe des Alters und der Dauer der Schmerzen erfolgt
Ublicherweise fir die gesamte Studiengruppe, da durch eine entsprechende Methodik
(z.B. Randomisation) gewahrleistet werden soll, dal3 sich die Studiengruppen nur unwesentlich
voneinander unterscheiden. Die Angabe der Daten ausschlie3lich einer Studiengruppe liefert keine
Informationen zur gesamten Studiengruppe. Die Angabe von sog. p-Werten ohne Darstellung des
klinischen Erfolges hat wenig Informationswert.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Die knappe und ungenaue Darstellung der Studie ermdglicht nicht die Beurteilung der Validitat der
Schluf3folgerung der Verfasser und stellt auch keine validen Information zur Wirksamkeit der NTD
bei chronischen Schmerzen bereit.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: IlI
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Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The neurogenic inflammation as a main
cause of chronic pain conditions in neurological clinic, In Abstr."XVI Congress of Neurology,
Buenos Aires Argentina, Sept 14-19 1997". Journal of Neurological Sciences 150(Suppl), 335.
1997.

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen?

Beschreibung: Kohortenstudie an 426 Patienten (192 Manner und 234 Frauen). 198 Patienten litten
an einem lumbalen Bandscheibenvorfall, 68 an einem Morbus Bechterew und 160 an einer
rheumatoiden Arthritis.

Im Abstrakt findet sich die Aussage, dal3 die Effektivitat einer Behandlung mit NTD durch diese Studie
bewiesen worden ware. Eine Darstellung von Ergebnissen und MeBmethoden erfolgt nicht.

Fazit des Verfassers: Die Effektivitat einer Behandlung mit NTD ist durch diese Studie bewiesen
worden.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Der Abstrakt liefert keine weitergehenden Informationen zum Studientyp und es mangelt an jeglicher
Ergebnisdarstellung. Der Abstrakt kann in dieser Form nur als Expertenmeinung gewertet werden.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: Il
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Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. A non-specific pain-relieving effect as a
result of additional Na-ions application in chronic pain syndromes of different origins, In Abstr.
"26th Annual Meeting of the Society for Neuroscience, Washington USA, Nov 16-21, 1996".
Society for Neuroscience 22, 118 (55.6). 1998.

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei chronischen Schmerzsyndromen ?

Beschreibung: Vergleichende Kohortenstudie an 112 Patienten, die mit NTD behandelt wurden, und
156 Patienten mit einem ,nattrlichen* Verlauf der Erkrankung. 38 der behandelten Patienten litten an
einem Bandscheibenvorfall, 29 an einer Spondylose und 48 einer rheumatoiden Arthritis. Zu den nicht
mit NTD behandelten Patienten finden sich keine Angaben.

Den mit NTD behandelten Patienten wurden zweimal taglich Gber 6 Tage 0,5 ml einer 0,9%igen NaCl-
Lésung nahe der Nervendste an 24 paravertebrale Projektionspunkte an der Hals- und
Lendenwirbelsaule injiziert. Die Schmerzintensitat wurde mittels eines Algometers (Somedic AB),
einer visuellen Analogskala und eines Schmerzfragebogens bestimmt. Bei den mit NTD behandelten
Patienten kam im Vergleich mit den nicht mit NTD behandelten Patienten zu einer 30 bis 70%
verminderten Schmerzintensitat (statistisch signifikant).

Die Verbesserung der Mikrozirkulation konnte mittels Doppler-Messung verifiziert werden.

Fazit des Verfassers: Die Applikation von zusatzlichen Natriumionen (bt einen schmerzlindernden
Effekt bei chronischen Schmerzsyndromen diverser Genese aus.

Anmerkung des Berichterstatters: Die knappe Darstellung in diesem KongrefRabstrakt bietet keine
Informationen bezuglich der Vergleichbarkeit der beiden Kohorten und der Validitdt der angewandten
MeRmethoden. Auch eine Verblindung und Ubereinstimmung der Untersucher ist nicht zu beurteilen.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Der Abstrakt &Rt keine Beurteilung der Studienqualitét zu. Die knappen Informationen kénnen in
dieser Form nur als Expertenmeinung gewertet werden.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: IlI
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Stellungnahme Dr. Desnizza: Doppelblindstudie ,, Asthma*“
Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei Kindern mit Asthma?

Beschreibung: Die Studie wird als doppelblinde, plazebokontrollierte, randomierte Studie vorgestellt,
die an 40 Kindern im Alter von 6 bis 18 Jahren durchgefiihrt wurde. Testziel war die Eliminierung von
Asthma bzw. Asthmasymptomen und Unterdriickung von allergischen Reaktionen. Die Patienten
wurden durchnummeriert und anonym von einem Notar fur die jeweiligen Injektionen ausgesucht, so
dal in jeder der beiden Studiengruppen jeweils 20 Kinder behandelt wurden. Die Plazebospritze
wurde mit einem ,Luftloch* und die Nadel verschlossen prapariert. Dadurch wurde der gleiche Druck in
der Plazebospritze wie auch in der mit NaCl gefiillten Spritze erzeugt. Beide Spritzenarten wurden
umhllt, so daf sie nicht ,einsehbar* waren.

Die Behandlung erfolgte durch die perineurale Injektion beidseitig an die Spinalnerven, an der
Wirbelsaule (LWS und HWS); fur Kinder unter 10 Jahren 6 x in der Lumbalregion; fir Kinder Gber
10 Jahren 4 x in der Lumbalregion (LWS) und 2 x in der Cervicalregion (HWS). Der Zeitraum der
Behandlung erstreckte sich Uber 6 aufeinanderfolgende Tage, 3 Tage an der HWS, 3 Tage an der
LWS.

In der mit NaCl-Lésung behandelten Gruppe kam es zu vermehrten Abhusten von Lungensekret und
teilweisem Ausbleiben von Asthma-Anfallen. Quantitative Angaben, bei wieviel Patienten diese
Ergebnisse erzielt werden konnten und wie das ,teilweise Ausbleiben von Asthma-Anfallen* zu
verstehen ist, finden sich nicht. In der Plazebogruppe kam es zu keinen Reaktionen, auch nicht nach
weiteren Auffrischungsbehandlungen (2 Tage). Spirometrische Befunde nach Behandlung wurden in
der Plazebogruppe nicht erhoben. Da in der Plazebogruppe keine Reaktion, sondern nur ein
~Wundgefihl in der HWS- und LWS-Region“ von den Patienten konstatiert wurde, wurden diese
Patienten ebenfalls mit NaCl-Lésung behandelt.

Fazit des Verfassers: Kein explizites Fazit.

Anmerkung des Berichterstatters: Die Studie wird ausschlieBlich in der Stellungnahme durch
beschreibende, nicht quanifizierte Aussagen dargestellt. Es wird weder auf eine Auswertung oder
Veroffentlichung der Studienergebnisse hingewiesen. In der Anlage zur Stellungnahme sind
unkommentierte, zusammenfassende Graphiken und Studienprotokolle einzelner Patienten beigefiigt.
Die Aussagekraft dieser Graphiken wird jedoch nicht in einem wissenschaftlichen Bericht zur Planung,
Durchfihrung und Auswertung inklusiver kritischer Diskussion erlautert, so dafl3 eine abschlieRende
Bewertung der Studie nicht ermdglicht wird.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Die knappen Ausfilhrungen tber diese Studie stellt keine validen Information zur Wirksamkeit der
NTD bei Asthma bereit.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: IlI
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Stellungnahme Dr. Desnizza: Zusammenfassende Graphiken zur ,Headache/Migraine/ Tinnitus
Study*

Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die NTD bei Patienten mit Kopfschmerzen, Migrane oder
Tinnitus?

Beschreibung: Der Geschéaftsfuhrung liegt ein vertraulich zu behandelnder Ordner vor, der
Studienprotokolle von einzelnen Patienten und einzelne, zusammenfassende Graphiken enthalt.
Diesen Studienprotokollen liegen weder eine adaquate Auswertung bei noch wissenschaftliche
Ausarbeitungen, die ausfuhrlich die Methodik und die Resultate darstellen sowie eine kritische
Diskussion enthalten.

Die zusammenfassenden Graphiken, die dem Ausschufd zur 19. Sitzung zugesandt wurden, deuten
im Trend auf eine hdhere Wirksamkeit der Plazebotherapie hin. Auch die Akzeptanz durch den
Patienten scheint in der Plazebogruppe héher zu sein.

In der Stellungnahme des Dr Desnizza wird die Studie als ,Doppelblindstudie ‘Kopfschmerz, Migrane,

Tinnitus™ bezeichnet, wahrend in dem Kongrel3abstrakt (siehe entsprechendes Arbeitsblatt):
Desnizza, V. and Pain Research Group Baden-Baden. The choice of treatment and therapeutic results in chronic
cervicogenic headache: A double-blind Study controlled by algometry, In Abstr. "Meeting of the European Federation of
Neurological Societies, June 4-8 1997, Prague Czech Republic". Meeting of the European Federation of Neurological
Societies, June 4-8 1997, Prague Czech Republic , 98. 1997. [KongreRabstrakt]

auschlieBlich Patienten mit Kopfschmerz dargestellt werden. In der Stellungnahme wird dieses
Vorgehen als Teilpublikation (S.17) bezeichnet. Bezuglich der Ergebnisse bei Migrédne oder Tinnitus
stehen nur einzelne Patientenprotokolle und einige unkommentierte, zusammenfassende Graphiken
zur Verflgung.

Fazit des Verfassers: Kein explizites Fazit.

Anmerkung des Berichterstatters: Die Materialien deuten darauf hin, dal3 die Patienten vor
Studienbeginn Uber die Studienplanung geman der Ublichen Standards (GCP) aufgeklart worden sind
und daR die Patientendaten dokumentiert worden sind. Es bleibt unklar, weshalb die
Studienergebnisse inklusive dieser Graphiken nicht in einem wissenschaftlichen Bericht zur Planung,
Durchfiihrung, Auswertung dargestellt und kritisch diskutiert werden. Eine abschlieRende Bewertung
der Studie wird somit nicht ermdéglicht.

Fazit des Arbeitsausschusses:

Die knappen bzw. fehlenden Ausfiihrungen Uber diese Studie stellen keine validen Information zur
Wirksamkeit der NTD bei den Indikationen Kopfschmerz, Migréane oder Tinnitus bereit.

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuld in Bezug auf die Fragestellung des
Arbeitsausschusses: IlI
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10.3. Richtlinien

des

Arbeitsausschusses

,Arztliche Behandlung

Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

BEKANNTGABEN DER

HERAUSGEBER

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Uberpriifung neuer oder bereits e

fe

rbrachter vertragsarztlicher

Leistungen durch den BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen

Durch die seit 1. Juli 1997 geltende
Neufassung des § 135 Abs. 1 SGB V hat
der BundesausschuB der Arzte und
Krankenkassen cinen erweiterten Auf-
trag erhalten. Er soll nicht nur die zur
Aufnahme in den Leistungskatalog der
Gesclzlichen Krankenversicherung an-
stehenden neuen, sondern auch die be-
reits bisher zu Lasten der GKV erbrach-
ten vertragsirztlichen Leistungen dar-
aufhin iiberpriifen. ob der diagnostische
und therapeutische Nutzen, die Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit als er-

fiilllt angesehen werden. Mit dieser
chrpriifung hat der Bundesausschufl
der Arzte und Krankenkassen seinen
Arbeitsausschul  , Arztliche Behand-
lung“ beauftragt, der damit auch die
Aufgaben des bisherigen NUB-Aus-
schusses iibernimmt.

Mit Beschluf§ des Bundesausschus-
ses vom 1.10. 1997 (Teil A der folgen-
den Veroffentlichung) wurden zunchst
Richtlinien beschlossen, die das nihere
Verfahren zur Uberpriifung neuer oder
bereits erbrachter vertragsirztlicher

Methoden festlegen. Diese Richtlinien
ersetzen den Verfahrensteil der bisheri-
gen NUB-Richtlinien. Die in den Anla-
gen 1 bis 3 zu den bisherigen NUB-
Richtlinien aufgefiihrten Beschliisse des
Bundesausschusses gelten jedoch fort.

Der Arbeitsausschuf3 ,,Arztliche Be-
handlung” hat inzwischen dic The-
men festgelegt, dic prioritidr beraten
werden sollen. Dieser aktuelle The-
menkatalog wird ebenfalls nachstehend
veroffentlicht. (Teil B der Veréffentli-
chung)

A: BeschluB des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

Der Bundesausschuf3 hat in seiner Sit-
zung am 1. Oktober 1997 die nachfolgen-
den ,Richtliniecn des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen iiber die
Einfiihrung ncuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden und iiber die Uber-
priifung erbrachter vertragsirztlicher Lei-
stungen gemal § 135 Abs. 1 i. V.m. §92
Abs. 1 Satz2 Nr. 5 SGB V* beschlossen.

vom 1. Oktober 1997

Die ,Richtlinien des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen
iiber die Einfilhrung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden
(NUB-Richtlinien)* in der Fassung vom
4. Dczember 1990 (Bundesarbeitsblatt
Nr. 2 vom 31. Januar 1991) werden
gleichzeitig in den Nrn. 1 bis 9 auBer
Kraft gesetzt.

Die in den Anlagen 1 bis 3 zu den bis-
herigen NUB-Richtlinien aufgefithrten Be-
schliisse des Bundesausschusses gelten fort.

Koln, den 1. Oktober 1997

BundesausschuB der Arzte
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung

Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

iher die Einfihrung never Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und ber die Uberprifung erbrachter
vertragsdirztlicher Leistungen gemif § 135 Abs. 1i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGBV

L. Gesetzliche Grundlagen gemif

§ 135 Abs. 1SGB 'V

Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden diirfen in der vertrags-
arztlichen Versorgung zu Lasten der
Krankenkassen nur erbracht werden,
wenn der BundesausschuB3 der Arzte
und Krankenkassen auf Antrag der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung, ciner
Kassenirztlichen Vereinigung oder eines
Spitzenverbandes der Krankenkassen in
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5
Empfchlungen abgegeben hat iiber

1. die Anerkennung des diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzens der
ncuen Methode sowie deren medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit - auch im Vergleich zu bereits zu La-
sten der Krankenkassen erbrachten Me-
thoden - nach dem jeweiligen Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnisse in der
jeweiligen Therapierichtung

2. die notwendige Qualifikation der
Arzte, die apparativen Anforderungen
sowie Anforderungen an MaBnahmen
der Qualititssicherung, um cine sachge-
rechte Anwendung der Methode zu si-
chern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnun-
gen uiber die arztliche Behandlung.

Der Bundesausschu der Arzte und
Krankenkassen iiberpriift die zu Lasten
der Krankenkassen erbrachten ver-
tragsirztlichen Leistungen daraufhin, ob
sie den Kriterien nach Abs. 1 Nr. 1 ent-
sprechen. Falls die Uberpriifung ergibt,
dal} diese Kriterien nicht erfiillt werden,
diirfen die Leistungen nicht mehr als ver-
tragsdrztliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden. Der
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BundesausschuB kann auch Leistungen
benennen, die den Kriterien nach Abs. 1
Nr. 1 nicht in vollem Umfang entsprechen.

2. Voraussetzungen fiir die
Uberpriifung neuer Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden

2.1 Als ,,neue* Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden  kénnen  nur
Leistungen gelten, dic

— noch nicht als abrechnungsfihige
arztliche Leistungen im Einheitlichen
BewertungsmaBstab (EBM) enthalten
sind oder die

~ als drztliche Leistungen im EBM
aufgefiihrt sind, deren Indikationen aber
wesentliche Anderungen oder Erweite-
rungen erfahren.

Bestehen Zweifel, ob es sich um cine
~heue“ Methode im Sinne der vorange-
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henden Definition handelt, so ist eine
Stellungnahme des  Bewertungsaus-
schusses gemilB § 87 SGB V einzuholen.

2.2 Die Uberpriifung einer ncuen
Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode erfolgt gemaf § 135 Abs. 1 Satz 1
SGB V auf Antrag der Kassenirztlichen
Bundesvereinigung, einer Kassenirztli-
chen Vercinigung oder eines Spitzenver-
bandes der Krankenkassen im hierzu
durch den Bundesausschuf} beauftragten
Arbeitsausschul}. Dabei muf} die zu prii-
fende Methode im Antrag in ihrer Art
und beziiglich ihrer Indikation klar be-
schrieben sein.

2.3 Antrige sind schriftlich zu be-
grinden. Mit der Begriindung sind An-
gaben

- zum Nutzen der neuen Methode

zur medizinischen Notwendigkeit

und zur Wirtschaftlichkeit auch im
Vergleich zu bereits erbrachten Metho-
den zu unterbreiten und mit Unterlagen
gemill 7.1, 7.2 und 7.3 durch den An-
tragsteller zu belegen.

2.4 Der Antrag soll dariiber hinaus
Angaben zu den in 4.1 dieser Richtlinie
aufgeliihrten Kriterien cnthalten, um
den beauftragten ArbeitsausschuB in die
Lage zu versetzen, eine Entscheidung
iiber die Prioritiiten vorzunehmen.

3. Voraussetzungen fiir die
Uberpriifung erbrachter
vertragsiirztlicher Leistungen

3.1 Als ,erbrachte vertragsirztliche
Leistungen* im Sinne des § 135 Abs. 1
Satz 2 SGB V gelten Methoden und zu-
grundeliegende Indikationen, die im
EBM enthalten sind. In Zweifelsfillen
ist eine Stellungnahme des Bewertungs-
ausschusses nach § 87 SGB V einzuho-
len.

3.2 Die Uberpriifung erbrachter ver-
tragsarztlicher Leistungen erfolgt auf In-
itiative cines der Mitglieder des Bundes-
ausschusses im hierzu beauftragten Ar-
beitsausschuf3. Dabei bezieht sich die
Uberpriifung auf konkrete Methoden
und definierte Indikationen, auch wenn
diesc im EBM Bestandteil komplexer
Leistungsbeschreibungen sind.

33 Zur Uberpriffung einer bereits
crbrachten, bestimmten diagnostischen
oder therapeutischen Methode ist durch
die veranlassende Krankenkassen- oder
Arzteseite im hierzu beauftragten Ar-
beitsausschul3 schriftlich darzulegen und
durch geeignete Unterlagen zu belegen,
welche schwerwiegenden, begriindeten
Hinweise dafiir vorliegen, daB die be-
treffende Mecthode in der vertragsirztli-
chen Versorgung nicht oder nur teilweise
den gesetzlichen Kriterien hinsichtlich
des ,Nutzens“, der ,,medizinischen Not-
wendigkeit® oder ,Wirtschaftlichkeit*
entspricht.
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4. Priorititenfestlegung

4.1 Der vom Bundesausschuf3 beauf-
tragte Arbeitsausschuf3 legt unter Be-
riicksichtigung der Relevanz der Metho-
de bei der Diagnostik oder Behandlung
bestimmter Erkrankungen, den mit der
Anwendung verbundenen Risiken und
unter Beriicksichtigung voraussichtli-
cher wirtschaftlicher Auswirkungen fest,
welche zur Beratung anstchenden Me-
thoden vorrangig iiberpriift werden.

4.2. Der Arbeitsausschufl kann die
Beratung einer Methode vertagen oder
aussetzen, wenn keine aussagefdhigen
Beurteilungsunterlagen gemif 7.1, 7.2
und 7.3 vorliegen.

5. Vorankiindigung der
Uberpriifung, Einholung
von Stellungnahmen

Der vom Bundesausschufl beauftrag-
te Arbeitsausschul veroffentlicht dieje-
nigen neuen oder bereits erbrachten ver-
tragsirztlichen Methoden, die aktuell
zur Uberpriifung gemiB § 135 Abs. 1
SGB V anstehen. Dabei wird den maB-
geblichen Dachverbinden der Arztege-
sellschaften der jeweiligen Therapierich-
tung und gef. sachverstindigen Einzel-
personen Gelegenheit zur Stellungnah-
me gegeben. Innerhalb einer vom Ar-
beitssausschuf3 vorgegebenen Frist sind
alle relevanten Unterlagen einzureichen,
die geeignet sind, um den ,,Nutzen®, die
wmedizinische Notwendigkeit“ und die
»Wirtschaftlichkeit* der betreffenden
Methoden nach dem gegenwirtigen
Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zu belegen.

Die Stellungnahmen haben die in 2.3
dieser Richtlinie niedergelegten Kriteri-
en zu beachten.

6. Verfahren der Uberpriifung

6.1 Der vom Bundesausschuf3 hierzu
beauftragte Arbeitsausschuf3 stiitzt sich
bei der Uberpriifung auf die Darlegun-
gen gemdf 2.3 beziehungsweise 3.3 so-
wie auf die Unterlagen zu 7.1 bis 7.3 des
Antragstellers oder der veranlassenden
Seite im Bundesausschuf3, auf die mit
den Stellungnahmen zu 7.1 bis 7.3 cinge-
gangenen Unterlagen und ggf. auf die
Ergebnisse eigener Recherchen.

6.2 Die Uberpriifung auf Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien des ,,Nut-
zens“, der ,medizinischen Notwendig-
keit“ und der ,,Wirtschaftlichkeit“ crfolgt
einzeln in der Reihenfolge nach 7.1 bis
7.3. Dabei werden Unterlagen beriick-
sichtigt, soweit sie den in 8.1 oder 8.2 auf-
gefiihrten Evidenzstufen entsprechen.

6.3 Die Anerkennung einer Methode
als vertragsirztliche Leistung sctzt voraus,
da3 die vom Gesetzgeber vorgegebenen
Kriterien vom Ausschu als erfiillt ange-
sehen werden. Der Ausschluf} einer Me-
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thode erfolgt, wenn die vom Gesetzgeber
vorgegebenen Kriterien nicht erfiillt sind.
6.4 Besondere Anforderungen wer-
den an den Nachweis des Nutzens ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist zur Erfiillung des Kriteriums des
Nutzens einer Methode in der Regel min-
destens eine Studic der Evidenzklasse T
erforderlich. Liegen bei der Uberpriifung
bereits erbrachter vertragsirztlicher Lei-
stungen Studien dieser Evidenzklasse aus
der Vergangenheit nicht vor, so kann der
Nutzen aufgrund von Unterlagen niedri-
gerer Evidenzstufen anerkannt werden.
6.5 Ergibt die Uberpriifung, daf3 die
gesctzlich vorgegebenen Kriterien zwar
weitgehend, aber nicht im vollen Um-
fang erfiillt werden, so konnen diese Me-
thoden gesondert benannt werden.

7. Kriterien

7.1 Die Uberpriifung des , Nutzens*
einer Methode erfolgt insbesondere auf
Grundlage folgender Unterlagen:

-- Studien zum Nachweis der Wirk-
samkeit bei den beanspruchten Indika-
tionen

~ Nachweis der therapeutischen Kon-
sequenz einer diagnostischen Methode

Abwigung des Nutzens gegen dic
Risiken

— Bewertung der erwiinschten und
unerwiinschten Folgen (,,outcomes*)

- Nutzen im Vergleich zu andercn
Methoden gleicher Zielsctzung.

7.2 Die Uberpriifung der ,medizini-
schen Notwendigkeit* ciner Methode
erfolgt insbesondere auf Grundlage ei-
ner Darstellung:

der Relevanz der medizinischen
Problematik

— der Haufigkeit der zu behandeln-
den Erkrankung

— des Spontanverlaufs der Erkran-
kung

— der diagnostischen oder therapcu-
tischen Alternativen.

7.3 Die Uberprifung der ,Wirt-
schaftlichkeit“ ciner Methode erfolgt
insbesondere auf Grundlage ciner Dar-
stellung zur:

- Kostenschitzung zur Anwendung
beim einzelnen Patienten

- Kosten-Nutzen-Abwiégung in be-
zug auf den cinzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwigung in be-
zug auf dic Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten-Abschitzung

- Kosten-Nutzen-Abwigung im Ver-
gleich zu anderen Methoden.

8. Bewertung der Materialien

8.1 Dic Unterlagen zu therapeuti-
schen Methoden werden hinsichtlich ih-
rer Evidenz in folgender Rangfolge be-
wertet: >
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— I: Evidenz aufgrund wenigstens ei-
ner richtig randomisierten, kontrollier-
ten Studie mit Vorlage kompletter Un-
terlagen (vorzugsweise durchgefihrt
analog GCP-Standards und verdoffent-
licht gemif Consort-Statement)

— ITa: Evidenz aufgrund anderer
prospektiver Interventionsstudien

— IIb: Evidenz aufgrund von gutge-
planten Kohorten- oder Fallkontroll-
Studien, vorzugsweise aus mehr als einer
Studiengruppe

- IIc: Evidenz aufgrund von zeitli-
chen oder riumlichen Vergleichen mit
bezichungsweise ohne die zu untersu-
chenden Interventionen

III: Meinungen anerkannter Au-
toritaten aufgrund von klinischer Erfah-
rung, Berichte von Expertenkomitces,
Konsensus-Konferenzen.

8.2 Dic Unterlagen zu diagnosti-
schen Methoden werden hinsichtlich ih-
rer Evidenz in folgender Rangfolge be-
wertet:

— Ia: Evidenz aufgrund von , Wirk-
samkeitsuntersuchungen” der Diagno-
stik, in denen Vorteile fiirr den Patienten
belegt werden, die sich aus der Durch-
fithrung der Methode ergeben (sog. Pha-
se-IV-Studien). Hierzu gehort auch die
Abwiigung von Nutzen, Schaden und
Kosten durch den Test

— TIb: Evidenz aufgrund wenigstens
ciner kontrollierten Diagnose-Studie
(sog. Phase-III-Studien), die unter klini-
schen Routine-Bedingungen durchge-
fihrt wurde und in der Berechnungen
von Sensitivitit, Spezifitit und pridikti-
ven Werten vorgenommen wurden

- 1I: Evidenz aufgrund von Studien an
definierten Populationen mit und ohne

Zielkrankheit (sog. Phase-II-Studien), aus
denen sich zumindest Angaben zur Sensi-
tivitit und Spezifitit ergeben oder die zu-
mindest eine Berechnung erlauben und
eine diagnostische Wertigkeit nahelegen

111: Evidenz aufgrund von Assozia-
tionsbeobachtungen,  pathophysiologi-
schen Uberlegungen oder deskriptiven
Darstellungen.

9. Empfehlungen zur
Qualitiitssicherung

Zu neuen Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethoden, die nach Auffas-
sung des Bundesausschusses die gesetzli-
chen Kriterien erfiillen, werden zugleich
mit der Anerkennung Empfehlungen
abgegeben iiber die notwendige Qualifi-
kation der Arzte, die apparativen Anfor-
derungen sowie Anforderungen an Maf3-
nahmen der Qualitétssicherung, um eine
sachgerechte Anwendung der Methode
zu sichern, und iiber die erforderlichen
Aufzeichnungen iiber die #rztliche Be-
handlung.

Dabei folgt der Bundesausschuf3 dem
Aulbau und der inhaltlichen Gestaltung
der Vereinbarungen der Partner der
Bundesmantelvertriige nach § 135 Abs. 2
SGB V, die ihrerseits daraufhin die ent-
sprechenden  verbindlichen Vereinba-
rungen zur Qualititssicherung treffen
konnen.

10. Dokumentation

Zur Uberpriifung einer Methode
wird zusammenfassend intern dokumen-
tiert:

— der Antrag beziehungsweise die
Initiative zur Uberpriifung und die Be-
griindung

HERAUSGEBER

- die der BeschluBvorlage zugrunde-
liegenden Unterlagen und ihre Evidenz-
cinstufung

~ BeschluB3vorschlag und Begriin-
dung

— ggf. Empfehlungen zur Qualititssi-
cherung.

11. Ergebnisse der Uberpriifungen,
Verolfentlichung

Der Bundesausschul3 der Arzte und
Krankenkassen veroftentlicht die Ergeb-
nisse der Uberpriifungen gemaB § 135
Abs.1 SGB V als Beschliisse in folgen-
den Anlagen:

- Anlage A: Ancrkannte Unter-
suchungs- oder Behandlungsmetho-
den

— Anlage B: Methoden, die nicht als
vertragsirztliche Leistungen zu Lasten
der Krankenkassen erbracht werden
diirfen

— Anlage C: Methoden, die den ge-
setzlichen Kriterien des § 135 Abs. 1
SGB V nicht in vollem Umfang entspre-
chen.

12. Der Bundesausschuf3 iiberpriift
diese Richtlinien spitestens ein Jahr
nach Inkrafttreten.

Inkrafttreten

Die Richtlinicn treten am Tage nach
der Bekanntmachung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

BundesausschuB der Arzte
und Krankenkasscn

Der Vorsitzende
Jung

B: Bekanntmachung des aktuellen Themenkataloges des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zu Uberpriifungen
gemaB § 135 Abs.1 SGBV

Gemill Nr. 5 der vorstehenden
,Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen iiber die Ein-
filhrung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden und iiber die Uber-
priifung erbrachter vertragsirztlicher Lei-
stungen gemiB § 135 Abs. 1i.V.m. § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V¥ vero(fentlicht
der vom Bundesausschuf beauftragte Ar-
beitsausschufl diejenigen neuen oder be-
reits erbrachten vertragsirztlichen Me-
thoden, die aktuell zur Uberpriifung
gemil § 135 Abs. 1 SGB V anstehen.

Entsprechend der Priorititenfestset-
zung des Ausschusses werden in Kiirze
folgende. bereits jetzt zu Lasten der
GKYV erbrachte vertragsirztliche Mctho-
den beraten:
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1. Methadon-Substitution bei Hero-
inabhingigen

2. Osteodensitometrie

Auflerdem sollen folgende neue, d. h.
bisher nicht in die vertragsarztliche Ver-
sorgung cingefithrte Methoden prioritar
beraten werden:

3. MRT der Mamma

4. Extrakorporale StoBwellenthera-
pie im Rahmen orthopidischer, chirurgi-
scher und schmerztherapeutischer Be-
handlungen

5. Pulsierende Signaltherapie

6. Colon-Hydro-Therapie

7. Niedrigdosierter, gepulster Ultra-
schall

8. Viruslastbestimmung bei HIV-In-
fizierten.
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Mit dieser Veroffentlichung soll den
maligeblichen Dachverbiinden der Ge-
sellschaften der jeweiligen Therapierich-
tung und gegebenenfalls sachverstindi-
gen Einzelpersonen Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Fiir nihere Erlduterungen sowie zur
Festlegung der Abgabefrist fiir Ihre
schriftliche Stellungnahme wenden Sie
sich bitte zunichst an die

Geschiftsfithrung  des  Arbeitsaus-
schusses ,Arztliche Behandlung®  des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen, Postfach 410540, 50865
Kéln, Tel 02 21/40 05-3 28.

Kéln, den 5. 11. 1997

BundesausschuB der Arzte
und Krankenkassen
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10.4. Beratungsantrag

AOK-Bundesverband

Postfach 20 03 44
53170 Bonn

Kortrijker Strae 1
53177 Bonn
Telefon (0228) 8 43-0

Telefax (0228) 84 35 02
AOK-Bundesverband - Postfach 20 03 44 - 53170 Bonn

Herrn Gesprachspartner
Dr. Rheinberger ?u$££w2£[ med. Egger
Kassenarztliche Bundesvereinigung 8 43.349
Herbert-Lewin-Str. 3 Abtellungstelefex
331335
50931 Kéin Zeichen
11A(2)
Telef: hne Literatur Doku-Nr.
broiphoiirak i 814130
B Datum
— 26. 5. 1998

Antrage auf Beratung im Arbeitsausschu® Arztliche Behandiung

Sehr geehrter Herr Dr. Rheinberger,

hiermit beantragen wir die Beratung folgender Untersuchungs- bzw. Behandlungs-
methoden im Arbeitsausschuf Arztliche Behandlung:

Positronen-Emissions-Tomographie
Akupunktur

ambulante Balneophototherapie
autologe Chondrozytenimplantation
neurotopische Therapie nach Desnizza

Die Begriindungen sind beigeflgt. Die beiden von Arzteseite vorgeschlagenen Themen
(hyperbare Sauerstofftherapie, Diagnostik und Therapie der Schlafapnoe) halten auch wir
fur dringend beratungsbedurftig. Wir schlagen deshalb vor, daR die genannten sieben
Themen demnachst veréffentlicht werden.

Mit freundlichen GriRen
i. A

Anlagen

Vorsitzende des Verwaltungsrates Vorstand AK
Peter Kirch « Gert Nachtigal Dr. Hans Jirgen Ahrens (Vorsitzender)

im jahrlichen Wechset Ernst Picard (stellv. Vorsitzender) Die Gesundheitskasse.
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10.5. Veroffentlichung der Ankiindigung der Beratung im Deutschen Arzteblatt
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Anschrift), Tel 030/31003-306. Die
Teilnahmegebithr von 20,00 DM st
auf das Postgirokonto der KV Berlin,
Nr. 53499-104, Postgiroamt Berlin, mit
dem Vermerk . Einfithrungslehrgang zu
iberweisen.

Hannover, Arztehaus, Berliner Al-
lee 22, 30175 Hannover. Beginn 9.00 Uhr
- Ende gegen 14.00 Uhr. Rechtzeitige
Anmeldungen sind bis zum 5. Septem-
ber 1998 unter Angabe von Vor- und
Zunamen und genauer Anschrift an die
KV Niedersachsen, Bezirksstelle Han-
nover (obige Anschrift), Tel 05 11/3 80-
44 32, zu richten. Die Teilnahme ist nur
zuldssig nach schriftlicher Bestitigung.
Die Teilnahmegebiihr von 35,00 DM ist
auf das Konto der KV Niedersachsen,
Bezirksstelle Hannover, Nr. 3334000
(BLZ 250 400 66) bei der Commerzbank
Hannover oder bei der Postbank Han-
nover, Nr. 36 966-307 (BLZ 250 100 30),
mit dem Vermerk | Einfilhrungslehr-
gang® zu iiberwceisen.

Dortmund, im Hause der KV West-
falen-Lippe,  Robert-Schimrigk-Straf3e
4-6, 44141 Dortmund. Beginn 9.30 Uhr -
Ende gegen 16.30 Uhr. Rechizeitige
Anmeldungen unter Angabe von Vor-
und Zunamen, Geburtsdatum und ge-
naver Anschrift an die KV Westfalen-
Lippe, Landesstelle (obige Anschrift),
Telefon 0231/9432-254, Fax 0231/
94 32-1 31. Die Teilnahme ist nur zulis-
sig nach schriftlicher Bestitigung. Die
Teilnahmegebiithr von 45,00 DM ist
gleichzeitig mit der schriftlichen Anmel-
dung auf das Konto der KV Westfalen-
Lippe, Landesstelle, Nr. 261 3123 (BLZ
440606 04) bei der Deutschen Apo-
theker- und Arztebank Dortmund, mit
dem Vermerk ,,Einfithrungslehrgang* zu
iiberweisen.

KV Thiringen 12 Septerrber

Weimar, im grofien Saal der KV
Thiiringen, Zum Hospitalgraben 8,
99425 Weimar. Beginn 9.00 Uhr — Ende
gegen 15.30 Uhr. Schriftliche Anmeldun-
gen unter Angabe von Titel, Vor- und
Zunamen und genauer Anschrift an die
KV Thiiringen (obige Anschrift), Tel
036 43/5 59-1 49 (Frau Schott). Die Teil-
nahmegebithr von 30,00 DM wird am
Tage des Lehrgangs bar erhoben.

KV 5.

Frankfurt, Saal der KV Hessen,
Landesstelle, Georg-Voigt-StraBe 15,
60325 Frankfurt. Beginn 9.00 Uhr — En-

de gegen 16.00 Uhr. Schriftliche Anmel-
dungen unter Angabe von Vor- und Zu-
namen, Geburtsdatum und genauer An-
schrift an die KV Hessen, Landesstelle
(obige Anschrift), Tel 0 69/7 95 02-4 80,
Telefax 069/79502-3 88 (Frau Euler).
Die Teilnahmegebiithr von 4500 DM
ist nach Erhalt der Anmeldebestiitigung
auf das Konto der KV Hessen, Nr
101272128 (BLZ 500906 07) bei der
Deutschen Apotheker- und Arztebank
Frankfurt, mit dem Vermerk ., Ein-
fithrungslehrgang* zu iiberweisen.

KV 26.

Wiirzburg, Arztehaus Unterfranken,
Hofstrae 5, 97070 Wiirzburg. Beginn
9.00 Uhr - Ende gegen 15.00 Uhr.
Schriftliche  Anmeldungen an  die
KV Bayerns, Landesgeschiftsstelle,

Arztehaus Bayern, Postfach 8105 60,
81905 Miinchen, Telefax 0 89/9 20 96-
4 43 (Frau Zschischang). Die Teilnahme-
gebihr von 50,00 DM ist nach Erhalt der
schriftlichen Bestitigung zu entrichten.

KV 4. i

Miinchen, Arztchaus Oberbayern,
Flsenheimerstrale 39, 80687 Miin-
chen. Beginn 8.45 Uhr - Ende gegen
15.15 Uhr Schriftliche Anmeldungen
an die KV Bayerns, Landesgeschifts-
stelle, Arztehaus Bayern, Postfach
810560, 81905 Miinchen, Telefax
089/92096-443 (Frau Zschischang).
Die Teilnahmegebiihr von 50,00 DM ist
nach Erhalt der schriftlichen Bestiiti-
gung zu entrichten.

KV 25, Jui

Freiburg, Sitzungssaal des Arzte-
hauses, Sundgauallee 27, 79114 Frei-
burg. Beginn 9.00 Uhr. Anmeldungen
unter Angabe von Vor- und Zunamen,
Geburtsdatum und genauer Anschrift
sind an die KV Siidbaden (obige An-
schrift), Telefon 07 61/8 84-1 66/4 29
(Frau Ziemendorf/Frau Zwigart), zu
richten. Die Teilnahmegebithr von
40,00 DM wird am Tage des Lehrgangs
bar erhoben. O

Aktuelle Beratungsthemen des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen
zu Uberpriifungen gemiiB § 135 Abs. 1 SGB V

GemilB Nr. 5 der ,Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen iiber diec Einfithrung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden und iiber die Uberpriifung er-
brachter vertragsirztlicher Leistungen
gemall § 135 Abs.1i.V.m. §92 Abs. 1
Satz2 Nr. 5 SGB V¥ veroffentlicht der
vom Bundesausschul3 beauftragte Ar-
beitsausschul3 diejenigen neuen oder be-
reits erbrachten vertragsirztlichen Me-
thoden, die aktuell zur Uberpriifung
gemilB § 135 Abs. 1 SGB V anstehen.

Entsprechend der Priorititenfestset-
zung des Ausschusses vom 28.5.1998
werden in den niichsten Monaten zusiitz-
lich folgende Themen indikationsbezo-
gen beraten:

1. Positronen-Emissions-Tomogra-

phie (PET)

2. Akupunktur

3. ambulante  Balncophototherapie

(nicht synchrone Photo-Solethera-
pie, Bade-PUVA)

4. autologe Chondrozytenimplantati-

on

5. neurotopische Therapie nach Des-

nizza

6. hyperbare Sauerstofftherapie

A-1630 (70) Deutsches Arzteblatt 95, Heft 25, 19. Juni 1998
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7. Diagnostik und Therapie der
Schlafapnoe (Polysomnographie)

Mit dieser Veréffentlichung soll den
mafBgeblichen Dachverbidnden der Ge-
sellschaften der jeweiligen Therapierich-
tung und gegebenenfalls sachverstindi-
gen Einzelpersonen Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Nur bei einer abschlieenden positi-
ven Beurteilung des Bundesauschusses
zu den gesetzlich vorgegebenen Kriteri-
en des Nutzens, der medizinischen Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
dieser Methoden kann eine Erbringung
zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zugelassen werden.

Stellungnahmen sind anhand eincs
Fragenkataloges des Ausschusses inner-
halb ciner Frist von 6 Wochen nach die-
ser Veroffentlichung cinzureichen. Den
Fragenkatalog zur Stellungnahme sowie
weitere Erlduterungen erhalten Sie bei
der

Geschaftsfishrung  des  Arbeitsaus-
schusses ., Arztliche Behandlung® des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen, Postfach 410540, 50865
Kéln, Tel 02 21/40 05-3 28 O
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10.6. Fragenkatalog des Arbeitsausschusses fir Stellungnahmen

Fragenkatalog zur Neurotopischen Therapie nach Desnizza (NTD)

Maf3geblich fir die Beratung der Methode durch den Bundesausschul? sind die
wissenschaftlichen Belege (Studien, wiss. Literatur), die Sie zur Begriindung
Ihrer Stellungnahme anfiihren (und bitte méglichst in Kopie beifligen).

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.
2.

N o o b

Auf welchem Wirkprinzip beruht die NTD?

Bei welchen Indikationen ist die Wirksamkeit der Methode am Menschen nachge-
wiesen?

Mittels welcher diagnostischer Parameter bzw. Methoden wird die 0.g. genannte
Indikation eindeutig festgelegt und abgegrenzt?

Wie ist der Spontanverlauf bei den o.g. Erkrankungen (Indikationen)?
Welche prioritaren Ziele gelten fur die Behandlung der o. g. Erkrankungen?
Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise) mit der NTD zu erreichen?

Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesund-
heitsskalen) werden die therapeutischen Ergebnisse (Zielgro3en) gemessen?

Wie ist die Gultigkeit (Validitat), Zuverlassigkeit (Reliabilitat), Genauigkeit und
Reproduzierbarkeit dieser Diagnostik belegt?

Wie ist der Wirksamkeit der NTD im Vergleich zu anderen (etablierten) Behand-
lungs-Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

10. Ist die NTD alternativ oder additiv anzuwenden?

11. Werden andere Methoden hierdurch tberflissig?

12. Welche Risiken sind mit der Anwendung der NTD verbunden?

Erganzende Fragen zur Anwendung:

13. Welches Therapieschema muf3 eingehalten werden und wie ist dieses belegt?

14. Kommen auch Sonderformen oder Abwandlungen der NTD zur Anwendung?

15. Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern?
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Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

16. Welche Methoden stehen zur Behandlung der o.g. genannten Erkrankungen zur
Verfigung?

17. Ist angesichts der Behandlungsalternativen die NTD erforderlich?

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

18. Wie hoch ist die Pravalenz / Inzidenz der genannten Erkrankungen in
Deutschland?

19. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der NTD? (je
Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)

20. Wie sind die Kosten der NTD im Vergleich zu etablierten Methoden?

21. Welche Kosten konnten durch den alternativen Einsatz der NTD vermieden
werden?
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10.7. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger und im Deutschen

Arzteblatt
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10. Anhang

BUNDESARZTEKAMMER

Mitteilungen

Arzneimittelkommission
[LIEIEommIssion

der deutschen Arzteschaft

» UAW-News*“-
International

Die AkdA mochte Sie im Folgenden
Uber Publikationen und Meldungen aus
dem internationalen Raum informieren und
hofft, Thnen damit Hinweise auch fiir den
Praxisalltag geben zu kénnen.

Johanniskrautpriiparate -
Gefihrliches Interaktionsrisiko

Johanniskrautpriparate besitzen auch
im Selbstmedikationsmarkt eine grof3e Be-
deutung zur Behandlung leichter und mit-
telschwerer depressiver Stérungen. Es lie-
gen aber bisher nur unzureichende Daten
zum Metabolismus und der Pharmakokine-
tik solcher Johanniskrautpriparationen vor.
In einer vor einigen Monaten verstfentlich-
ten Untersuchung (1) wurde gezeigt. daf3
Hypericin induzierend auf das Cytochrom
3A4 wirkt. Dies bedeutet, dass klinisch rele-
vante Interaktionen mit solchen Arzneimit-
teln auftreten kénnen. die ebenfalls durch
dieses Isoenzym metabolisiert werden.

So konnen unter Umstiinden durch eine
gleichzeitige Einnahme von Johanniskraut-
préparaten die Plasmakonzentrationen fol-
gender Therapeutika vermindert werden:
Cumarin, Warfarin, einige Antikonvulsiva,
orale Kontrazeptiva oder Antiinfektiva.
Aber auch die Plasmakonzentration trizy-
klischer Antidepressiva wie Amitryptilin
und Nortriptylin kann um 20 bis 40 Prozent
absinken. Des Weiteren existieren auch Be-
richte (2). dass auferund einer Induktion
des Cytochrom P 450 1A2 durch Johannis-
krautpriiparate die Plasmakonzentration
von Theophyllin signifikant absinken kann.

In einer Placebo-kontrollierten Parallel-
gruppenstudie (3) wurde kiirzlich nachgewie-
sen, dass die Plasmakonzentration von Digo-
Xin im Mittel um ein Viertel absinkt, sofern
gleichzeitig Gber einige Tage 300 mg Hyperi-
cum-Extrakt eingenommen wird. Eine ande-
re Interaktion, die teils auch in den Fachin-
formationen johanniskrauthaltiger Pripara-
te enthalten ist, ist jene mit Ciclosporin. Auch
in diesem Falle kann es durch mehrtagige
Einnahme von Hypericum zu einer relevan-
ten Verminderung des Ciclosporinspiegels
kommen. Klinisch-pharmakologische Exper-
ten diskutieren derzeit, ob deshalb nicht eine
Verschreibungspflicht johanniskrauthaltiger
Priiparate erwogen werden sollte.

Anmerkung der Red.: Vergleiche auch
Deutsches Arzteblatt Heft 1-2 vom 10. Ja-
nuar 2000
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Flutamide (Eulexin®) - Lebertoxizitiit

Flutamide ist zur Behandlung von
Prostatakarzinomen zusammen mit LH-
RH-Analoga zugelassen. Einige Fille von
Leberenzymerhshungen und Hepatitiden,
aber auch todlich verlaufende Leberaus-
fallskomata wurden jetzt bekannt. Alle Le-
berfunktionsstdrungen traten innerhalb der
ersten drei Monate nach Therapiebeginn
auf, daher werden engmaschige Laborkon-
trollen vor Beginn der Therapie und inner-
halb der ersten vier Monate sowie gelegent-
lich auch spater empfohlen. (Scrip No 2477
Oct 1st 1999; p. 22)

In der UAW-Datenbank der AkdA sind
derzeit tiber 80 Verdachtsfille von Leber-
funktionsstérungen unter einer Therapie
mit Flutamide verzeichnet.

Angioédeme und Husten
auch nach ,,Sartanen*

Das italienisch-pharmazeutische Com-
mittee (CUF) hat kiirzlich eine warnende
Information an aile Arzte herausgegeben,
in der auf die Moglichkeit der Entwicklung
von Husten und Angioddemen auch unter
Therapie mit Angiotensin-II-Rezeptorant-
agonisten hingewiesen wird. Hierbei bezog
man sich auf eine Veroffentlichung australi-
scher Daten, in denen von 37 Fillen von
Husten und 24 Fillen von Angioddemen
(bis einschlieBlich Februar 1999) berichtet
wurde. (Scrip No 2474, September 22nd
1999, p.2)

In der UAW-Datenbank der AkdA sind
26 Fille von Angiosdemen sowie weitere
sieben Fille von Gesichtsédemen und 18
Fille von Husten verzeichnet.

Pimozid (Orap®) — Interaktionsrisiko

"Pimozid wird unter anderem zur Be-
handlung des La-Tourette-Syndroms ein-
gesetzt. Die Metabolisierung der Substanz
erfolgt durch das Isoenzym CYP 3A4. Vor
allem bei Einnahme héherer Dosen kann
es bei Komedikation mit Clarithromycin,

A-274  Deutsches Arzteblatt 97, Heft 5, 4. Februar 2000
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Erythromycin, Azol-Antimykotika oder
HIV-Proteaseinhibitoren zu bedrohlichen
Plasmakonzenlralionserhohungen von Pi-
mozid kommen. Innerhalb der letzten Jahre
wurden zwei Todesfille aufgrund QT-Ver-
lingerungen bekannt. die vermutlich auf ej-
ne solche Interaktion zuriickzufithren wa-
ren. Da aber auch der Genuss von Grape-
fruit-Saft den Metabolismus der Substanz
hemmt. sollte hierauf wihrend einer Thera-
pie mit Pimozid ebenfalls verzichtet werden.

(Gate pharmaceuticals: Dear Doctor
Letter, September 1999; WHO-Vigimed
Newsgroup; October 1, 1999)

In der UAW-Datenbank der AkdA wur-
den vier Verdachtstille unerwiinschter Wir-
kungen mit vorwiegend kardialer Sympto-
matik berichtet.

Meldungen zu unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen kénnen jederzeit iiber den
im Deutschen Arzteblatt in regelmafi-
gen  Abstinden verdffentlichten UAW-
Berichtsbogen oder formlos an folgende
Adresse geschickt werden:

Arzneimittelkommission  der  deut-
schen Arzteschaft, Aachener StraBe 233-
237, 50931 Kéln, Tel 0221/40 04-5 18, Fax
-5 39, E-Mail: akdae@t-online.de [}

KASSEN
BUNDESVY

RZITLICHE
REINIGUNG

Bekanntmachungen

Beschlussvorlage

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hat in seiner Sitzung am 25.
Oktober 1999 beschlossen, die Anlage B
der ,Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen iiber die Ein-
fiihrung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden und iber die Uberprii-
fung erbrachter vertragsirztlicher Leistun-
gen gemdB § 135 Abs. 11 V.m. § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 5 SGB V* in der Fassung vom
L. Oktober 1997 (BAnz. S. 15232), zuletzt
gedndert am 26, April 1999 (BAnz.
S.9394), wie folgt zu ergdnzen:

5. Neurotopische Therapie nach Des-
nizza und dhnliche Therapien mit Kochsalz-
Iosungsinjektionen

KéIn. den 25. Oktober 1999

Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen
Der Vorsitzende
Jung

Erliuterung der KBV:

Der Beschluss des Bundesausschusses
ist durch Veroffentlichung am 18. Januar
2000 im Bundesanzeiger in Kraft gesetzt
worden. ]



	Zusammenfassung
	Abkürzungen
	Aufgabenstellung
	Formaler Ablauf der Beratung
	Antragsstellung
	Antragsbegründung
	Prioritätenfestlegung durch den Arbeitsausschuß
	Veröffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellungnahmen
	Fragenkatalog
	Eingegangene Stellungnahmen
	Beratung im Arbeitsausschuß unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und neuen wissenschaftlichen Literatur

	Methodik der Verfahrensbewertung
	Informationsgewinnung
	Informationsbewertung

	Indikationen
	Zur Methode
	Kosten
	Beratung im Arbeitsausschuss
	Anhang
	Literatur
	Literaturrecherche
	Literaturverzeichnis (Kommentar des Berichterstatters)

	Detaillierte Bewertung der wissenschaftlichen Literatur
	Richtlinien des Arbeitsausschusses „Ärztliche Behandlung“ des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen
	Beratungsantrag
	Veröffentlichung der Ankündigung der Beratung im Deutschen Ärzteblatt
	Fragenkatalog des Arbeitsausschusses für Stellungnahmen
	Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger und im Deutschen Ärzteblatt
	t


