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1 Fragestellung

Es soll die aktuelle Evidenzlage fur folgende Indikationen dargestellt werden:

e Plantarer Fersenschmerz (Fasciitis plantaris)

o Kalkschulter (Tendinosis calcarea)

e Tennisellbogen (Epicondylitis lateralis humeri)

e Trochanter-major-Schmerzsyndrom

e Ausbleibende oder verzdgerte Frakturheilung (Pseudoarthrose)

Die Grundlagen zu Technologie und Verfahren wurden bereits in eigenen Berichten aus den
Jahren 2010"? und 2013® dargestellt. Es wird daher an dieser Stelle darauf verzichtet.

HVB/Mn, 2016 3



STOSSWELLENTHERAPIE éb

2 Kurzbericht

Methodik

Ausgehend von den Evidenzberichte von IGelL-Monitor 2014 und LBI-HTA 2012 wird eine
systematische Literaturrecherche fur ein Update gestartet, und in den Datenbanken PubMed,
Cochrane, CRD und PEDro nach systematischen Ubersichtsarbeiten sowie prospektiven
Studien mit n>20 Probanden bei den Indikationen Fersenschmerzen, Kalkschulter,
Tennisarm, Trochanter-major-Schmerzsyndrom und ausbleibende/ verzégerte Frakturheilung
gesucht, die in englischer oder deutscher Sprache nach 2012 bzw. 2014 publiziert wurden.

Ergebnisse

Die Suche fur das Update ergab 44 Treffer, 9 davon konnten gemafld den definierten
Suchkriterien eingeschlossen werden, wobei nach Vorlage des Volltextes schlussendlich 7
rezente Publikationen identifiziert wurden: eine systematische Ubersichtsarbeit zu ESWT bei
Kalkschulter, zwei systematische Ubersichtsarbeiten zu ESWT bei Epicondylitis lateralis,
zwei systematische Ubersichtsarbeiten zu ESWT bei Trochanter-major-Schmerzsyndrom
und eine prospektive, unkontrollierte Kohortenstudie, in der die Wirksamkeit und Sicherheit
von ESWT bei Patientinnen mit Pseudoarthrosen untersucht wurde.

Schlussfolgerung

Aufgrund des schwachen Wirksamkeitsnachweises und des Mangels von Studien mit einer
ausreichenden Nachbeobachtungszeit, die die behauptete Sicherheit des Verfahrens
belegen kdnnten, ist die Evidenzlage bei allen untersuchten Indikationen schwach.

Bei chronischen plantaren Fersenschmerzen gibt es Evidenz, dass es zu signifikanten
Verbesserungen der Schmerzen nach Anwendung von hochenergetischer fokussierter als
auch die radialer StoRwellentherapie kommt, Unklar ist, bei welchen Patientinnen ein
Behandlungserfolg zu erwarten ist (bei 40-50% hilft die Therapie aller Wahrscheinlichkeit
nach nicht). Kein Anhalt fir einen relevanten Nutzen zeigt sich bei Anwendung von
niedrigenergetischer fokussierter ESWT.

Bei Kalkschulter mit chronisch rezidivierenden Beschwerden gibt es Hinweise, dass die
hochenergetische fokussierte und radiale  Stol3wellentherapie  Schmerzen und
Funktionseinschréankungen der Patientinnen maglicherweise lindern kann.

Bei Epicondylitis lateralis, Trochanter-major-Schmerzsyndrom und ausbleibender/
verzogerten Frakturheilung fehlen weiterhin belastbare Studien, die einen Nutzen belegen
konnen.

Bisher wurde von keinen schwerwiegenden Nebenwirkungen berichtet, lediglich (meist bei
Anwendung hochenergetischer ESWT) geringfligige und zeitlich begrenzte Nebenwirkungen,
meist in Form von Schmerzen bedingt durch die Behandlung, Rétungen der Haut, Bluterguss
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nach der ersten Behandlung, Petechien, Schwellungen, Brennen. Auch Falle von Ubelkeit,
Schwindel, Haarverlust, Parasthesien, Riickenschmerzen, Odem, Krampfe, Schlafstérungen
werden beschrieben- der kausale Zusammenhang dieser Nebenwirkungen mit
StoRwellentherapie ist jedoch fraglich. Untersuchungen zu Langzeitnebenwirkungen der
ESWT lagen nicht vor, obwohl die Methode bereits seit Jahren an Patientinnen erprobt wird.

Es besteht bis dato kein einheitlicher Konsens lber die Parameter der Behandlung, Uber
Hohe der Energiestufen, Anzahl der StoRwellen, Intervalle und Zyklen.

Verfasserin: Mag. Bettina Maringer

Peer-Review: Dr. Gottfried Endel
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3 Methodik

Es liegen rezente Ubersichtsarbeiten zu folgenden Indikationen vor:
IGeL- Monitor-Berichte, 2014, Deutschland*:

o StoRwellentherapie beim Fersenschmerz, erstellt am 29.09.2014
e StoRRwellentherapie bei der Kalkschulter, letzte Aktualisierung 17.09.2014
e StoRRwellentherapie beim Tennisarm, letzte Aktualisierung 17.09.2014

HVB, 2013, Wien®: Extrakorporale StoRBwellentherapie
LBI-HTA, 2012, Wien®:

Extrakorporale  StoRBwellentherapie (ESWT) bei ausbleibender oder verzdgerter
Frakturheilung

Um die aktuelle Evidenz bei den ausgewahlten Indikationen abzubilden (Update), wird eine
systematische Literaturrecherche ab 08/2014 bzw. ab 06/2012 gestartet.

3.1 Suchkriterien (03.02.2016)

Zeitraum:
ab 06/ 2012: ausbleibende/ verzbgerte Frakturheilung, Trochanter-major-Schmerzsyndrom

ab 08/ 2014: Fersenschmerz, Kalkschulter, Tennisarm

Studiendesign: systematische Ubersichtsarbeiten, prospektive Studien mit n>20 Probanden
Datenbanken: Cochrane, CDR, PubMed, PEDro
Publikationssprache: Englisch, Deutsch

Abstract vorhanden

PICO-Fragestellung (fir Primarstudien)

Population: Menschen mit Fersenschmerz, Kalkschulter, Tennisarm, Trochanter-major-
Schmerzsyndrom, ausbleibende/ verzégerte Frakturheilung

Intervention: extrakorporale StoR3wellentherapie

Kontrolle: Scheinbehandlung

HVB/Mn, 2016 6
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Outcomeparameter:

Fersenschmerz
Kalkschulter
Tennisarm
Huftschmerzen

Verringerung der Schmerzen,
Vermeidung von OP,
Verbesserung der Beweglichkeit, etc.

unerwinschte Ereignisse (Beschwerden wéahrend/

nach der Behandlung)

ausbleibende/ verzogerte
Frakturheilung

3.2 Suchbegriffe

StoRwellentherapie

Frakturheilungsrate,

Zeit bis zur Frakturheilung,
Funktion,

Schmerzen,
Lebensqualitat

unerwuinschte Ereignisse

ESWT
StoRwellentherapie
(Extracorporeal) shock wave therapy

Fersenschmerz

Fersensporn
Plantare Fasciitis
heel pain

Kalkschulter

Kalkschulter
Tendinosis calcarea
shoulder

rotator cuff

Tennisarm

Tennisarm
Tennisellenbogen
elbow

lateral epicondylitis

Ausbleibende/
Frakturheilung

verzogerte

Pseudoarthrose/ pseudarthrosis
Nonunion, non-union

Trochanter-major-
Schmerzsyndrom

HVB/Mn, 2016
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4 Ergebnisse

4.1 1GelL-Monitor

Fersenschmerz,
2014

Wir bewerten die StoRwellentherapie bei plantaren
Fersenschmerzen als ,tendenziell positiv®.

Eine Dbefriedigende Studienlage belegt, dass die
hochenergetische, fokussierte und die radiare
StoRwellentherapie einer Scheinbehandlung Uberlegen sind,
und einer deutlichen Anzahl von Patienten einen Nutzen
bringen. Unerwinschte Ereignisse sind zwar belegt, aber
gering. Wir sehen deshalb insgesamt Belege fir einen
Nutzen, und Belege fiir einen geringen Schaden. In der
Zusammenschau der Ergebnisse stufen wir den Nutzen
gegenuber dem Schaden als hoher ein, so dass wir die
ESWT beim Fersenschmerz mit und ohne Fersensporn
Ltendenziell positiv‘ bewerten.

Kalkschulter,
2014

Wir bewerten die StolRwellentherapie bei der Kalkschulter als
Sunklar®.

Eine nur teilweise befriedigende Studienlage deutet darauf
hin, dass sowohl die fokussierte als auch die radiare
StoRwellentherapie einer Scheinbehandlung Uberlegen sind,
und den Patienten einen Nutzen bringen. Die beschriebenen
Schaden sind eindeutig auf die ESWT zurtickzufiihren, aber
wenig gravierend. Auch wenn der Nutzen auf Grund der
mangelhaften Studienlage nicht eindeutig belegt werden
kann, steht er unserer Meinung nach gleichwertig neben
zwar belegten, aber insgesamt geringfligigen, zeitlich
begrenzten Schaden. Im August 2014 aktualisierten wir die
Literatursuche, und fanden zwei neue Ubersichtsarbeiten,
die jedoch nur die bereits bekannten Studien einschlossen.
An unserer Einschatzung von Nutzen und Schaden und
unserer Bewertung andert sich nichts.

Tennisarm,
2014

HVB/Mn, 2016

Wir bewerten die StolRwellentherapie beim Tennisarm auch
nach einer aktuellen Literaturrecherche im August 2014 als
,<Lendenziell negativ*.

Die Datenlage ist uneinheitlich, und das Verfahren schneidet
gegeniuber Scheinbehandlungen nur gelegentlich als
Uberlegen ab. Wir werten dies als Hinweise auf einen
héchstens geringen Nutzen. Ubereinstimmend berichten die
Arbeiten von vortbergehenden Nebenwirkungen, die haufig
an der Behandlungsstelle auftreten. Dies werten wir als
Belege fur einen geringen Schaden.
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4.2 HVB
Trochanter-major- Die Evidenz fur die Wirksamkeit und Sicherheit der ESWT
Schmerzsyndrom, zur Behandlung des Hiftschmerzsyndroms ist limitiert in
2013 Qualitdt und Quantitat (NICE 2011). In beiden Studien
wurden elektromagnetisch erzeugte Stol3wellen verwendet.
4.3 LBI-HTA
ausbleibende oder Zusammenfassend indiziert die vorhandene Evidenz,
verzogerte dass die chirurgische Versorgung der ausbleibenden
Frakturheilung, (oder verzogerten) Frakturheilung nach 6 und 12 Monaten
2012 zu hoéheren Frakturheilungsraten fuhrt als die ESWT und

sich diese Raten nach bis zu 24 Monaten angleichen,
wobei unklar verbleibt, ob dies auf die ESWT, eine
Begleitintervention (z.B. Ruhigstellung) oder den
natlirlichen Heilungsverlauf zurtickzufihren ist. Im
Gegensatz zur ESWT st die chirurgische Versorgung
jedoch mit schwerwiegenden Nebenwirkungen, wie
Wundinfektion und peripherer Nervenschadigung in rund
2-5% der Falle assoziiert, wahrend im Rahmen der ESWT
lediglich geringfugige Nebenwirkungen, wie
Schwellungen und Hautblutungen, beobachtet werden.
Insgesamt besteht ein Mangel an Evidenz v.a. zur
Wirksamkeit der ESWT zur Behandlung der
ausbleibenden oder verzogerten Frakturheilung.

Weitere Indikationsausweitungen der ESWT, wie z.B. zur
Behandlung akuter Frakturen, auf Basis der vorliegenden
Evidenz sind nicht empfehlenswert

HVB/Mn, 2016 9
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@

4.4 Studien-Update

Cochrane: 0 Treffer
CDR: 1 Treffer (Exklusion: andere Population)
PubMed:
IGeL, 2x andere Intervention, 4x anderes Studiendesign).
PEDro:

IGeL, 4x doppelt)

4.4.1exkludierte Publikationen nach Vorlage des Volltextes

Publikation

Begrindung

29 Treffer (Inklusion 7, Exklusion: 13 andere Indikation, 3x Studien bereits in

15 Treffer (Inklusion 2, Exklusion: 7x andere Indikation, 2x Studien bereits in

Schmitz C, Csaszar NB, Milz S,
Schieker M, Maffulli N, Rompe JD,
Furia JP. Efficacy and safety of
extracorporeal shock wave therapy for
orthopaedic conditions: a systematic
review on studies listed in the PEDro
database. Br Med Bull. 2015
Dec;116:115-38

Kontrollgruppen und Outcome unklar/
nicht dargestellt

Verstraelen FU, In den Kleef NJ,
Jansen L, Morrenhof JW. High-energy
versus low-energy extracorporeal shock
wave therapy for calcifying tendinitis of
the shoulder: which is superior? A
meta-analysis. Clin Orthop Relat Res.
2014 Sep; 472(9):2816-25. doi:
10.1007/s11999-014-3680-0

HVB/Mn, 2016
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4.4.2inkludierte Publikationen

4.42.1Ferse

Landorf 2015°

In dieser systematischen Ubersichtsarbeit aus Australien wurde auf Basis von 3
systematischen Ubersichtsarbeiten (in Summe 19 RCTs) die Wirksamkeit von ESWT (radial
oder fokussiert) im Vergleich zu Placebo geprtft (Thomson 2005, Dizon 2013, Aquil 2013), 2
RCT untersuchten niedrigenergetische im Vergleich zu hochenergetischer ESWT (Chow
2007, Liang 2007). ESWT ist moglicherweise effektiver in der Reduktion von Fersenschmerz
bis zur 12. Woche, aber die Evidenz ist schwach. Es sind keine Unterschiede in Ausmaf} und
Nachhaltigkeit der Schmerzreduktion erkennbar zwischen radialer, fokussierter, niedrig- oder
hochenergetischer ESWT.

4.4.2.2 Schulter

Yu 2015’

Diese kanadische systematische Ubersichtsarbeit prifte die Wirksamkeit von verschiedenen
passiven physikalischen Behandlungsmdglichkeiten bei Schulterschmerzen - 6 Studien
davon mit Anwendung von mittelenergetischer radialer ESWT (0,08-0,28 mJ/mm?) bis
hochenergetischer fokussierter ESWT (0,28-0,6 mJ/mm?) bei Kalkschulter mit chronisch
rezidivierenden Beschwerden (Albert 2007, Cacchio 2006, Gerdersmeyer 2003) oder
Subakromialem Impingement-Syndrom (Engebretsen 2009+2011, Speed 2002). Laut
Autorlnnen sei ESWT bei Tendinitis calcerea kurz- und langfristig (Follow up-
Untersuchungen bis zu einem Jahr) effektiver im Vergleich zu Scheinbehandlung bei
Schulterschmerzen und Funktionseinschrankung. Bei Subakromialem Impingement-
Syndrom ist ESWT jedoch nicht wirksamer als Scheinbehandlung. Unerwiinschte
Nebenwirkungen traten haufiger bei Anwendung von hochenergetischer EWST auf (75%
unerwiinschte Ereignisse bei Anwendung von 0,32 mJ/mm?% 3% bei 0,12 mJ/mm?):
Schmerzen, Erythem, Petechien, Hamatom, Verstarkung bestehender Schmerzen.

4.4.2.3 Tennisarm, Tennisellbogen

Sims 20148

Diese systematische Ubersichtsarbeit untersuchte Studien mit unterschiedlichen
konservativen Therapiemethoden zur Behandlung von Epicondylitis lateralis. 8 Studien
erforschten die Wirksamkeit von ESWT mit 1000-2000 Impulsen pro Behandlung (Rompe
1996 + 2004, Pettrone 2005, Haake 2002, Speed 2002, Melikyan 2003, Chung 2005, Staples
2008) im Vergleich zu Placebo oder ,subtherapeutischer* ESWT. Die Mehrheit der
Studienautorinnen stellte jedoch fest, dass ESWT keine h6here Wirksamkeit bei Schmerz-
und Funktionsparametern im Vergleich zur Placeboanwendung zeigte, weder nach Ende der
Anwendungen noch bei Follow-up Untersuchungen (bis zu 12 Monaten).

Es traten keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auf, lediglich geringflgige
Nebenwirkungen in Form von Ubelkeit, Schmerzen bedingt durch die Behandlung (auch in

HVB/Mn, 2016 11
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der Placebogruppe), Roétungen der Haut, Bluterguss nach der ersten Behandlung oder
Brennen.

Weber 2015°

Diese Metaanalyse untersuchte die Ergebnisse von Studien mit unterschiedlichen
physikalischen und physiotherapeutischen Behandlungsmethoden. In 6 Studien wurde die
Wirksamkeit von ESWT im Vergleich zu Placebo oder Scheinbehandlung getestet (Haake
2002, Pettrone 2005, Rompe 1996, Rompe 2004, Speed 2002, Staples 2008). Wie bereits
bei Sims 2014 wurde festgehalten, dass kein statistisch signifikanter Unterschied in der
Wirksamkeit hinsichtlich Schmerz zwischen Interventions- und Kontrollgruppe festzustellen
ist.

4.4.2.4 Trochanter-major-Schmerzsyndrom

Alle aufgefundenen Ubersichtsarbeiten (Mani-Babu 2014, Reid 2015') geben die
Ergebnisse der (kleinen, nicht randomisierten) Kontrollgruppenstudien von Rompe 2009 und
Furia 2009 wieder, die bereits von NICE 2011 beriicksichtigt worden waren und in denen mit
niedrigenergetischer radialer ESWT therapiert wurde.

Es wurden keine aktuellen prospektiven, kontrollierten Studien identifiziert.

4.4.2.5 ausbleibende oder verzégerte Frakturheilung

Vulpiano 2012

In dieser prospektiven, unkontrollierten Kohortenstudie wurden 143 Patientinnen
(Durchschnittsalter 41,4 Jahre), die vor 6-84 Monaten die Diagnose Pseudoarthrose erhalten
hatten, mit hochenergetischer ESWT (0,25-0,84 mJ/mm?; STORZ MEDICAL AG, Schweiz)
und maximal 3 Zyklen (3-5 Sitzungen) in 3-Monats-Intervallen behandelt. 12 Patientinnen
wurden nach 3 Monaten als geheilt bezeichnet, 42 nach 6 Monaten, 65 nach 9 Monaten, 80
(56%) nach12 Monaten. 41 Probandinnen galten nach 12 Monaten als teilweise geheilt, 22
als nicht geheilt. Die Heilungsrate war bei atrophen Pseudoarthrosen geringer (7 von 24) als
bei hypertrophen und oligotrophen Pseudoarthrosen (73 von 119). Keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen, nur kleine vortibergehende Komplikationen wie Schwellungen und kleine
subkutane Blutungen wurden berichtet.

Die Studienautorlnnen merkten kritisch an, dass es kein standardisiertes
Behandlungsprotokoll gab und auch die Definition von Pseudoarthrosen nicht einheitlich sei.
Limitationen dieser Studie sind die fehlende Kontrollgruppe, wodurch Effekte Uberschatzt
werden, und die Unterschiedlichkeit der Knochen. Der Bedarf an RCTs zum Nachweis der
Wirksamkeit wird betont.

HVB/Mn, 2016 12
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4.5 Weitere Quellen

4.5.11QWIG, 2016"3

Auf Basis der aktuellen Studienlage fur den Einsatz der ESWT beim Fersenschmerz stellt
der GKV-Spitzenverband beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf eine
erneute Nutzenbewertung einer Behandlung mit extrakorporaler StoRwellentherapie bei
Patienten mit Fersenschmerz (bei plantarer Fasziitis) hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte. Der vorlaufige Projektbericht fir diesen systematischen Review ist abrufbar.

4.5.2UCare, 2014

UCare (ein privater Krankenversicherungsanbieter in Minnesota, USA) kommt zu einer
ahnlichen Einschatzung wie die Expertinnen des IGeL-Monitor, dass die Evidenz hinsichtlich
der Wirksamkeit einer Behandlung von chronischen plantaren Fersenschmerzen mit
hochenergetischer ESWT (> 0.12 mJ/mm?) konsistent ist hinsichtlich einer moderaten
Verbesserung der Schmerzen, wahrend bei einer Behandlung mit niedrigenergetischer
ESWT uneinheitliche Ergebnisse vorliegen. Es gibt jedoch auch Evidenz, dass die
Beschwerden ohne Behandlung abklingen.

Die Evidenz zur Behandlung von Epicondylitis lateralis ist widerspriuchlich, es fehlen
standardisierte Behandlungsregime und Langzeitergebnisse.

Die Evidenz zur Behandlung von Kalkschulter mit chronisch rezidivierenden Beschwerden ist
weiterhin unklar (fehlende Standardisierung), der starkste Effekt (Schmerzreduktion,
Verbesserung der Funktion) tritt bei Behandlung mit hochenergetischer ESWT auf.

Unerwinschte Ereignisse treten eher bei Anwendung von hochenergetischer ESWT auf
(Ré6tungen der Haut im Behandlungsfeld, Schmerz wéahrend oder nach der Behandlung,
Schwellung, Bluterguss, Ubelkeit, Schwindel, Haarverlust, Hamatom, Parasthesie,
Petechien, Riickenschmerzen, Odem, Krampfe oder Schlafstérungen).

Als experimentell (unzureichende Evidenz) wird ESWT bei folgenden Indikationen eingestuft:

¢ Tendinopathie im Bereich Achillessehne oder Knie
e ausbleibende oder verzdgerte Frakturheilung

e erektile Dysfunktion

e Peyronie-Krankheit

e Schmerzen im unteren Rickenbereich

e Osteonekrose des Huftkopfes

e Stressfrakturen

¢ Wundheilung (inkl. Brandwunden)

e Andere muskuloskelettale Indikationen

HVB/Mn, 2016 13



STOSSWELLENTHERAPIE éb

5 Evidenz

In den vorliegenden Publikationen wurde von keinen schwerwiegenden Nebenwirkungen
berichtet, lediglich (meist bei Anwendung hochenergetischer ESWT) geringfiigige und
zeitlich begrenzte Nebenwirkungen meist in Form von Schmerzen bedingt durch die
Behandlung, Rétungen der Haut, Bluterguss nach der ersten Behandlung, Petechien,
Schwellungen, Brennen. Auch Falle von Ubelkeit, Schwindel, Haarverlust, Parésthesien,
Ruckenschmerzen, Odem, Krampfe, Schlafstérungen werden beschrieben- der kausale
Zusammenhang dieser Nebenwirkungen mit StoRwellentherapie ist jedoch fraglich.

5.1 Fersenschmerz

Die vorliegenden Ubersichtsarbeiten des IGeL-Monitor 2014 und Landorf 2015 bewerten die
StoRwellentherapie bei chronischen plantaren Fersenschmerzen nach erfolgloser
konservativer Behandlung trotz fehlender Standardisierung als tendenziell positiv, da sich
sowohl mit hochenergetischer fokussierter als auch mit radialer Stol3wellentherapie teilweise
signifikante Verbesserungen (Schmerz, Aktivitat) im Vergleich zur Scheinbehandlung zeigte.
Nach Angaben einer Ubersichtsarbeit (5 RCTs) lag die Erfolgsquote bei 46,5 - 62,5%. Kein
Anhalt fir einen relevanten Nutzen zeigt sich bei Anwendung von niedrigenergetischer
fokussierter ESWT.

Eine Nutzenbewertung einer Behandlung mit extrakorporaler Stol3wellentherapie hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte befindet sich derzeit in Ausarbeitung durch das IQWIG, da
der G-BA ein ausfihrliches Gutachten beauftragte, um dann zu entscheiden, ob die
StolRwellentherapie beim Fersenschmerz Kassenleistung werden soll.

5.2 Schulter

Die vorliegenden Ubersichtsarbeiten des IGeL-Monitor 2014 und Yu 2015 deuten bei
chronischer therapieresistenter Kalkschulter auf einen Nutzen von radialer und
hochenergetischer fokussierter ESWT im Vergleich zu Scheinintervention hin (bis zu einem
Jahr Follow-up). Bei Subakromialem Impingement-Syndrom jedoch ist ESWT nicht
wirksamer als eine Scheinbehandlung.

Zusammenfassend zeigen sich Hinweise zum Nutzen (weniger Schmerzen, bessere
Beweglichkeit, Verbesserung der Aktivitaten im taglichen Leben) und nur geringfigigen,
zeitlich begrenzten Schéden bei Kalkschulter mit chronisch rezidivierenden Beschwerden,
die Evidenzlage ist jedoch mangels Studien schwach, eine Standardisierung des
Therapieregimes weiterhin nicht vorhanden und die quantitative Erfassung des Benefit
weiterhin schwierig. ESWT bei Subakromialem Impingement-Syndrom wir negativ beurteilt,
weil es keinen Nachweis bezlglich Nutzen, sehr wohl aber geringfligige Schaden gibt.
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5.3 Tennisarm

Auf Basis der vorliegenden Ubersichtsarbeiten kann weiterhin keine héhere Wirksamkeit bei
Schmerz- und Funktionsparameter im Vergleich zur Placeboanwendung nachgewiesen
werden, weder nach Ende der Anwendungen noch bei Follow-up Untersuchungen (bis zu 12
Monaten). Da es bei Anwendung von Stol3wellentherapie zu keinem nachweisbaren Nutzen,
aber zu voribergehenden Nebenwirkungen an der Behandlungsstelle kommen kann, wird
die StoRwellentherapie weiterhin als negativ zur Behandlung von Epikondylitis lateralis
eingestuft.

5.4 Trochanter-major-Schmerzsyndrom

Es wurden keine neuen prospektiven, kontrollierten Primarstudien identifiziert. Die Evidenz
fur die Wirksamkeit und Sicherheit der ESWT zur Behandlung des Huftschmerzsyndroms ist
weiterhin  limitiert in  Qualitdt und Quantitdt (lediglich 2 nicht-randomisierte
Kontrollgruppenstudien aus dem Jahr 2009). Es mangelt an robusten Daten hinsichtlich
Nutzen.

5.5 ausbleibende/ verzdgerte Frakturheilung

Es besteht weiterhin ein Mangel an Evidenz zur Wirksamkeit von ESWT bei der Behandlung
von ausbleibender oder verzdgerter Frakturheilung, da keine neuen RCTs vorliegen. Es gibt
Hinweise auf Basis einer rezenten unkontrollierten Studie, dass nach Anwendung von
hochenergetischer ESWT die Heilungsrate bei atrophen Pseudoarthrosen geringer sei als
bei hypertrophen und oligotrophen Pseudoarthrosen.

Eine Standardisierung von Definitionen und Behandlungsprotokollen sowie die Erhebung
patientinnenrelevanter Parameter sind empfehlenswert.
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6 Schlussfolgerung

Es besteht bis dato bei den untersuchten Indikationen kein einheitlicher Konsens (ber die
Parameter der Behandlung, Uber Hohe der Energiestufen, Anzahl der Stol3wellen, Intervalle
und Zyklen.

Wirksamkeit

Aufgrund des schwachen Wirksamkeitsnachweises und des Mangels von Studien mit einer
ausreichenden Nachbeobachtungszeit, die die behauptete Sicherheit des Verfahrens
belegen kdnnten, ist die Evidenzlage bei allen untersuchten Indikationen schwach.

Bei Patientinnen mit chronischen plantaren Fersenschmerzen nach erfolgloser konservativer
Therapie gibt es Belege fir einen Nutzen, da es zu signifikanten Verbesserungen nach
Anwendung von hochenergetischer fokussierter als auch die radialer StoR3wellentherapie
kommen kann. Unklar ist, bei welchen Patientinnen ein Behandlungserfolg zu erwarten ist
(bei 40-50% hilft die Therapie moglicherweise nicht). Kein Anhalt fir einen relevanten Nutzen
zeigt sich bei Anwendung von niedrigenergetischer fokussierter ESWT.

Aufgrund der limitierten Evidenzlage finden sich derzeit bei Kalkschulter mit chronisch
rezidivierenden Beschwerden keine Belege, aber Hinweise, dass die hochenergetische
fokussierte und radiale StoRwellentherapie Schmerzen und Funktionseinschrankungen der
Patientinnen moglicherweise lindern kann. ESWT ist bei Subakromialem Impingement-
Syndrom nicht wirksamer als eine Scheinbehandlung.

Bei Epicondylitis lateralis, Trochanter-major-Schmerzsyndrom und ausbleibender/
verzogerten Frakturheilung fehlen weiterhin belastbare Studien, die einen Nutzen belegen
kénnen. Es gibt Hinweise aus einer rezenten unkontrollierten Studie, dass nhach Anwendung
von hochenergetischer ESWT die Heilung von atrophen Pseudoarthrosen schlechter ist im
Vergleich zu hypertrophen und oligotrophen Pseudoarthrosen.

Sicherheit

Bisher wurde von keinen schwerwiegenden Nebenwirkungen berichtet, lediglich (meist bei
Anwendung hochenergetischer ESWT) geringfuigige und zeitlich begrenzte Nebenwirkungen,
meist in Form von Schmerzen bedingt durch die Behandlung, Rétungen der Haut, Bluterguss
nach der ersten Behandlung, Petechien, Schwellungen, Brennen. Auch Falle von Ubelkeit,
Schwindel, Haarverlust, Parasthesien, Riickenschmerzen, Odem, Krampfe, Schlafstérungen
werden beschrieben- der kausale Zusammenhang dieser Nebenwirkungen mit
StolRwellentherapie ist jedoch fraglich. Untersuchungen zu Langzeitnebenwirkungen der
ESWT lagen nicht vor, obwohl die Methode bereits seit Jahren an Patientinnen erprobt wird.
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