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Auswirkungen der
Riickenmarkstimulation
(SCS) auf Schmerzdia-
gnosen und Kostenent-
wicklung bei aufladbaren
und nicht wiederauflad-
baren Neurostimulatoren

Ergebnisse einer GKV-Routinedatenanalyse

Ziel dieser Untersuchung war es, die Versorgungssituationen
von Patienten mit initialer SCS-Therapie zu beleuchten und
die Auswirkungen auf Schmerzdiagnosen und Komorbiditdten
sowie Kostenstrukturen in einem Zeitraum von einem Jahr
vor bis drei Jahre nach Therapiebeginn zu betrachten. Durch
die Vielfalt an internationaler Literatur zur Kosteneffektivitat
unterschiedlicher Geratetypen, war die weiterfiihrende Fra-
gestellung, ob ein Unterschied auch im deutschen Kontext
zu erkennen ist.

Methodik

Studiendesign

Die Analyse erfolgte retrospektiv im Langsschnitt mithilfe eines
anonymisierten, alters- und geschlechtsadjustierten GKV-Routine-
datensatzes, der mit ~flinf Millionen Versicherten eine anndhernd
sechsprozentige, reprdsentative Stichprobe der deutschen Bevol-
kerung darstellt. Die InGef-Forschungsdatenbank ist in Bezug auf
Morbiditdt, Mortalitdt und Arzneimittelkonsum mit der deutschen
Bevilkerung anndhernd vergleichbar (Anderson/Walker 2015). Ziel
dieser Untersuchung war es, die Patienten mit einem initialen im-
plantierten Neurostimulator aus der InGef-Forschungsdatenbank zu
beobachten. Dazu wurden Versicherte aus der Datenbank mit den
OPS Kodes 5-039.e0, 5-0339.el und 5-039.e2 zu den gepoolten
Indexjahren 2013/2014 aufgegriffen und patientenindividuell ab
dem Tag der Implantation drei Jahre (FU1, FU2 und FU3, je 365
Tage) beobachtet. Patienten durften im Vorjahr des Index (T-1)
weder Implantationen, Wechsel, noch Explantationen oder Revisi-
onen eines Stimulators aufweisen, um sicherzustellen, dass es sich
um initiale Therapiebeginne handelte. Patienten mussten iiber den
Beobachtungszeitraum durchgehend versichert sein, um einen loss-
to-follow-up zu vermeiden. Die Studienpopulation wurde in eine
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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Neurostimulation des Riickenmarks ist eine Therapieform
fiir Patienten mit refraktdren chronischen Schmerzen, wobei wiederauflad-
bare und nicht wiederaufladbare Neurostimulatoren zur Verfiigung stehen.
Ziel dieser Analyse war es, den Erfolg sowie die Kostenentwicklung der
Therapie mit verschiedenen Geratetypen zu untersuchen.

Methode: Mithilfe von GKV-Routinedaten aus einer alters- und
geschlechtsadjustierten InGef-Forschungsdatenbank mit ~fiinf Millionen
Versicherten wurde eine retrospektive Langsschnittanalyse durchgefiihrt.
Ergebnisse: In der InGef-Forschungsdatenbank fanden sich 150 Patienten,
wovon 49% einen wiederaufladbaren und 51% einen nicht wiederaufladba-
ren Neurostimulator erhielten. Bei beiden Geratetypen sanken Schmerzdia-
gnosen und Kosten zunachst kontinuierlich nach der Implantation, jedoch
war bei nicht wiederaufladbaren Neurostimulatoren im dritten Jahr nach
Implantation wieder ein Anstieg vorhanden (p<0,05).

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse lassen darauf schlieRen, dass die
Riickenmarkstimulation bei Schmerzpatienten die Lebensqualitdt posi-

tiv beeinflusst. Wiederaufladbare Gerdte scheinen durch ihren ldngeren
Lebenszyklus den nicht wiederaufladbaren Stimulatoren durch eine konti-
nuierliche Schmerz- und Kostenreduktion iiberlegen zu sein.

Schlisselworter

Spinal Cord Stimulation (SCS), GKV-Routinedaten, Implantierbarer Pulsge-
nerator (IPG), Chronischer Schmerz, Failed back surgery syndrome (FBSS),
Postlaminektomie Syndrom, wiederaufladbarer Neurostimulator, nicht wie-
deraufladbarer Neurostimulator
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Gruppe mit wiederaufladbaren Gerdten und eine Gruppe mit nicht
wiederaufladbaren Gerdten aufgeteilt.

Statistische Analyse

Um die Studienpopulation zu beschreiben, wurden fiir die Pati-
enten alters- und geschlechtsspezifische Informationen erhoben.
Des Weiteren wurden Patientencharakteristika als zugrunde liegen-
de Diagnosen zum Zeitpunkt der Implantation und Komorbiditdten

Hintergrund

Die epidurale Riickenmarkstimulation (SCS - Spinal Cord Stimulation) ist
ein Therapieverfahren fiir Patienten mit verschiedenen Formen neuropa-
thischer, sympathisch vermittelter oder ischamischer Schmerzen sowie

bei PDN (Periphere diabetische Neuropathie) (Baron et al. 2013; Deer et
al. 2014; Gilner/Cegla 2019). Sie erfolgt tiber implantierbare Systeme, die
aus Elektroden und Neurostimulatoren (IPG - implantable pulse generator)
bestehen. Elektrische Impulse, die vom Generator iiber Elektroden an das
Riickenmark in verschiedenen Frequenzformen abgegeben werden, fiihren
bei Patienten zu einer Schmerzreduktion. Niederfrequente Stimulation
erfolgt zwischen 40 und 100 Hz und hochfrequente mit bis zu 10 kHz
(Fishman et al. 2019). Die Implantation der Systeme kann in einem
einstufigen oder zweistufigen Verfahren durchgefiihrt werden. Bei dem
zweistufigen Verfahren wird zunéchst die Elektrode implantiert und iber
einen externen Stimulator zwischen drei Tagen bis drei Wochen getestet.
Nach Testerfolg wird der interne Impulsgenerator implantiert (Baron et al.
2013). Es wird zwischen wiederaufladbaren und nicht wiederaufladbaren
Geraten differenziert. Letztere miissen nach einiger Zeit wieder explantiert
und durch ein neues Gerdt ersetzt werden. Das Wiederaufladen eines Neu-
rostimulators erfolgt von auRen durch die Haut. Die Lebenszeit der Gerdte
variiert je nach Hersteller. Die Lebensdauer von nicht wiederaufladbaren
Geraten liegt zwischen zwei und fiinf Jahren (Verin 2012). Wiederauflad-
bare Neurostimulatoren verbleiben zwischen 10 und 25 Jahren im Kdrper
(Elridge et al. 2011). Studien ordneten den wiederaufladbaren Neurosti-
mulatoren eine Uberlegenheit zu. Obwohl die initialen Kosten hdher waren
als bei den nicht wiederaufladbaren Gerdten, lag eine bessere Kosteneffek-
tivitdt und ein verringertes Komplikationsrisiko durch weniger notwendige

Geratewechsel vor (Fishman et al. 2019; Hornberger et al. 2008).
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im Nachbeobachtungszeitraum anhand der ICD-10-GM Klassifikation
ermittelt. Die Gesundheitskosten der Studienpopulation wurden in
folgenden Bereichen erhoben: Gesamtkosten, stationdr, ambulant,
Medikation, Heil- und Hilfsmittel und Krankengeld. Fiir den statio-
ndren Bereich wurden schmerzbezogene Kosten mittels stationdren
Hauptdiagnosen abgefragt. Prozentuale Zu- und Abnahmen wurden
im Vergleich der Nachbeobachtungszeit je Jahr sowie zwischen dem
Jahr vor Implantation (T-1) und dem dritten Jahr nach Implantation
(FU3) berechnet. Signifikanzen wurden anhand des McNemar-Tests
fiir den Zeitvergleich zwischen T-1 und FU3 zur Diagnoseentwick-
lung berechnet. Fiir die Kostenentwicklung wurden Signifikanzen
mit dem T-Test fiir den Zeitvergleich zwischen T-1 und FU3 sowie fiir
den Subgruppenvergleich fiir das Nachbeobachtungsjahr FU3 ermit-
telt. Patientenzahlen unter fiinf wurden aus datenschutzrechtlichen
Griinden nicht ausgegeben.

Ergebnisse

Studienpopulation

In der InGef-Forschungsdatenbank befanden sich in den Jahren
2012 bis 2017 insgesamt 4,9 Millionen Versicherte; davon waren 3,1
Millionen durchgédngig versichert. 153 Patienten erhielten eine Im-
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plantation eines Neurostimulators in den Index-Jahren 2013/2014,
drei Patienten hatten sich im Vorjahr bereits einem entsprechenden
Eingriff unterzogen und wurden exkludiert. Die Studienpopulation
lag final bei 150 Patienten mit einem initialen Neurostimulator, wo-
von 77 Patienten (51%) einen nicht wiederaufladbaren Neurostimu-
lator und 73 Patienten (49%) ein wiederaufladbares Gerdt erhielten
(Abb. 2). Im Nachbeobachtungszeitraum starben zehn Patienten
(6,7%), davon jeweils fiinf in den Subgruppen (Abb. 1).

Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 62,5 Jahren (SD =
12). Patienten mit einem nicht wiederaufladbaren Gerdt waren im
Schnitt ein Jahr dlter als die andere Gruppe. Die Geschlechterver-
teilung war mit 51% Frauen und 49% Mdannern nahezu ausgegli-
chen. Das Alter der weiblichen Patienten lag mit durchschnittlich
62,5 Jahren ein Jahr unter dem der mannlichen. Frauen erhielten
vermehrt einen wiederaufladbaren Neurostimulator (55%) und Médn-
ner mehrheitlich (58%) ein nicht wiederaufladbares Gerdt. Die Di-
agnosen zum Zeitpunkt der Implantation zeigten im Vergleich der
Versorgungssektoren ein heterogenes Bild (Tab. 1). Im stationdren
Sektor wurde am Indextag (Implantation) mit 49 Patienten (33%)
hauptsdchlich die Diagnose des Postlaminektomie-Syndroms/FBSS
(ICD-10-GM M96.1) gestellt. Im ambulanten Sektor fielen die mei-
sten Diagnosen im Quartal dem nicht klassifizierten Schmerz (R52)

zu (104 Patienten). Andere

Ermittlung der Studienpopulation haufig gestellte Diagnosen

im ambulanten Sektor bezo-
gen sich auf Riickenschmer-

mmm; T zen (64%) und sonstige
versichert Bandscheibenschdden (73%)

‘-"47-191 (Tab. 1).

v
mm;gmlig?;nmmm Schmerzen und Komorbidi-
3.184.152 taten

= ls _ Die Gesamtpopulation
N,,;mﬁn;:,;;.,‘mzénmu zeigte nach der Implantation
W.76 3 einen Riickgang in allen Dia-
m, 74 gnosen (Abb. 2/Tab. 2). Fiir
0602'51 die im ambulanten und statio-

naren Sektor am haufigsten

Patienten mit wiederaufladbarem

Geriit
73

gestellten Schmerzdiagnosen
M54 (Riickenschmerz) und
R52 (unspezifischer Schmerz)
lag die prozentuale Abnahme

Abb. 1: Ermittlung der Studienpopulation.

im Zeitraum vor der Implan-
tation (T-1) bis zu drei Jahre

Diagnose zum Indexdatum

nach der Implantation (FU3)

: a0 1o .
Diagnose mit ICD 10 GM Angabe zum Indexdatum (Implantation des Stationar Ambulant bei -18% und -10%. Die Di
IPG), n (%) (Haupt- oder agnose G47 (Mononeuropa-
Nebendiagnose) thien der unteren Extremi-
Gesamt tét.en) wu'rde vor dem Index
; . bei 31 Patienten gestellt und
Schmerz, anderenorts nicht klassifiziert - R52 39 (26%) 104 (69%) . . "

- verzeichnete die hochste
Riickenschmerzen - M54 48 (32%) 96 (64%) prozentuale Abnahme mit
Sonstige Bandscheibenschaden - M51 10 (7%) 73 (49%) -58%. Bei den Riicken-
Spondylose - M47 10 (7%) 55 (37%) schmerzen sank die Anzahl
Somatoforme Stérungen - F45 14 (9%) 55 (37%) der Patienten mit d(.er D"a'
Postlaminektomie-Syndrom, anderenorts nicht klassifiziert - M96.1 49 (33%) 33 (21%) g.nose M54.4 (L.umb01sch1al-

gie) von 85 Patienten auf 48
. e N . 4
Mononeuropathien der unteren Extremitdten - G57 15 (10%) 15 (10%) Patienten (-44%; p<0,001).

Tab. 1: Diagnose zum Indexdatum.

Die prozentuale Abnahme
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Diagnoseentwicklung
Diagnose, n (%), T-1 Index FU1 FU2 FU3 % T-1
[% Zuwachs/Abnahme] zu FU3
Riickenschmerzen - M54 124 (83%) | 124 (83%), [0%] 115 (77%), [-7%)]
Radikulopathie: Lumbalbereich - M54.16 54 (36%) 53 (35%), [-2%] 52 (35%), [-2%] | 45 (31%), [-13%] | 35 (25%), [-22%] @ [-35%]*
Lumboischialgie - M54.4 85 (57%) 85 (57%), [0%] 66 (44%), [-22%] | 55 (38%), [-17%] | 48 (34%), [-13%)] @ [-44%]*
Kreuzschmerz - M54.5 59 (39%) | 49 (33%), [-17%] | 45 (30%), [-8%] = 43 (29%), [-4%)] | 34 (24%), [-21] | [-43%]*
Schmerz, anderenorts nicht klassifiziert - R52 | 124 (83%) | 127 (85%), [+ 2%] = 121 (81%), [-5%] = 119 (82%), [-2%] = 112 (80%), [-6%] = [-10%]
Chronischer unbeeinflussbarer Schmerz - R52.1 | 52 (35%) 54 (36%), [+4%] 47 (31%), [-13%] | 37 (25%), [-21%] @ 31 (22%), [-16%] @ [-40%]*
Sonstiger chronischer Schmerz - R52.2 104 (69%) = 113 (75%), [+9%] 107 (71%), [-5%] | 109 (75%), [+2%] = 101 (72%), [-7%] | [-3%]
Mononeuropathien der unteren Extremitdt - G57 | 31 (21%) 33 (22%), [+6%] 23 (15%), [-30%] | 17 (12%), [-26%] = 13 (9%), [-24%] | [-58%]*
Riickenerkrankungen/Komorbiditaten
Postlaminektomie Syndrom - M96.1 69 (46%) | 69 (46%), [+ 0%] | 53 (35%), [-23%] | 40 (27%), [-25%)] = 40 (29%), [+0%] | [-42%]*
Sonstige Bandscheibenschiden - M51 103 (69%) | 97 (65%), [-6%] | 87 (58%), [-10%] | 79 (54%), [-9%] | 78 (56%), [-1%] | [-24%]*
Sonstige Bandscheibenverlagerung - M51.2 77 (51%) 74 (49%), [-4%) 62 (41%), [-16%] | 56 (38%), [-10%] = 52 (37%), [-7%] | [-35%]*
Bandscheibenschaden, nicht naher bez. - M51.9 | 30 (20%) 26 (17%), [-13%)] 23 (15%), [-12%] | 25 (17%), [+9%] @ 22 (16%), [-12%] @ [-27%]
Spondylose - M47 89 (59%) = 80 (53%), [-10%] = 72 (48%), [-10%] = 72 (49%), [+ 0%] = 65 (46%), [-10%] | [-27%]*
Sonstige Spondylopathien - M48 71 (47%) | 58 (39%), [-18%] | 53 (35%), [-9%] | 51 (35%), [-4%] = 50 (36%), [-2%] | [-30%]*
Spinal(kanal)stenose Lumbalbereich - M48.06 41 (27%) 32 (21%), [-22%)] 29 (19%), [-10%] | 23 (16%), [-21%] 25 (18%), [+9%] | [-39%]*
Schmerzen in den Extremititen - M79.6 21 (14%) | 20 (13%), [-5%] | 16 (11%), [-20%] | 21 (14%), [+24%] | 20 (14%), [-5%] | [-5%]

Tab. 2: Diagnoseentwicklung. Hinweis: Mehrfachdiagnosen mdglich. Legende: *signifikant (p<0,05).

fiir die Diagnosen M54.5 (Kreuzschmerz) von -43% (p<0,001) und
M54.16 (Radikulopathie im Lumbalbereich) von -35% (p<0,05)
war deutlich. Die Mehrzahl der Patienten mit ,nicht klassifiziertem
Schmerz” (R52) erhielt die Diagnose R52.2 (sonstiger chronischer
Schmerz). Die prozentuale Abnahme war mit -3% (p=0,86) deutlich
niedriger als bei der Diagnose R52.1 (chronischer unbeeinflussbarer

Schmerz) mit -40% (p<0,05). Der stdrkste Riickgang bei Riickener-
krankungen und Komorbiditdten war bei M96.1 (FBSS) mit -42% zu
beobachten. Bei Riickenerkrankungen waren ,sonstige Bandschei-
benschdden” (M51) die zumeist gestellte Diagnose (103 Patienten,
69%). Der prozentuale Abfall zu FU3 lag bei -24%. Die Zahl der
Patienten mit einer Spondylosediagnose (M47) sank von 89 auf 75
(-27%; p=0,002). ,Schmerzen der un-
teren Extremitdten” (M79.6) zeigten
sich bei 14% (T-1) der Studienpopu-
lation, diese Patientenzahl dnderte
sich tber die Jahre kaum. Patienten
mit einem wiederaufladbaren Neuro-
stimulator zeigten mehrheitlich einen
kontinuierlichen Diagnoseriickgang,
wohingegen Patienten mit nicht wie-
deraufladbaren Gerdten hdufig einen
Wiederanstieg in FU3 verzeichneten.

T Die Anzahl der Patienten mit
% | spezifischen Diagnosen und wieder-
aufladbaren Gerdten war im Schnitt
hoher. Die Diagnose des FBSS,
zeigte bei Patienten mit wiederauf-
a1 ladbaren Gerdten eine prozentua-
le Abnahme von -47% (p<0,001),
die andere Gruppe verzeichnete ei-
nen geringeren Riickgang von -35%
(p<0,05). Bei der Diagnose M51 -
e sonstige Bandscheibenschdden lag
die prozentuale Abnahme bei beiden
Patientengruppen bei -20% (RC:
p<0,002; NRC: p<0,05). Patienten
mit nicht wiederaufladbaren Neuro-
stimulatoren und der Diagnose M47

Diagnoseentwicklung im Beobachtungszeitraum

wiederaufladbare IPG nicht wiederaufladbare IPG

8 8 &8 8 8

Anteil der Patienten mit Diagnose in %
3

Spondylose — M47

Postlaminektomie Sonstige
Syndrom — M96.1 Bandscheibenschaden—
M51

Diag twicklung im Beobachtung (78

wiederaufladbare IPG nicht wiederaufladbare IPG

888583838 8

Anteil der Patienten mit Diagnose in %

o B

chronischer

Schmerz,

Schmerz,
nicht

Klssifiziert - R62  Schmerz - R62.1
!index W FU1 I FU2 I FU3

Rilckenschmerzen sonstiger
- M54

Rickenschmerzen
- M54

sonstiger
Schmerz - R52.2

nicht
Schmerz - R52.2 Klassifiziert - R52  Schmerz - R62.1

N T1 Diagnose (ICD-10GM)

Abb. 2: Diagnoseentwicklung im Beobachtungszeitraum.
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(Spondylose) verzeichneten eine leicht hohere Abnahme von -29%
(p<0,05). Die Anzahl der Patienten mit der Diagnose M48 (son-
stige Spondylopathien) nahm bei den wiederaufladbaren Gerdten
wiederum stdrker ab (-38%; p<0,05). Beide Patientengruppen zei-
gen einen Riickgang der Diagnosen fiir Riickenschmerzen (M54)
(wiederaufladbar -13%; nicht wiederaufladbar -23%), den nicht
klassifizierten Schmerz (R52) (w -12%; nw -7%) und die Mono-
neuropathien der unteren Extremitdten (w -56%; nw -58%). Ein
Unterschied liegt bei den Diagnosen R52.1 (chronischer unbeein-
flussbarer Schmerz) und R52.2 (sonstiger chronischer Schmerz)
vor. Die Anzahl der Patienten mit wiederaufladbaren Gerdten zeigt
eine stetige Abnahme fiir beide Diagnosen, die Anzahl der ande-
ren Patientengruppe steigt fiir die Diagnose R52.1 in FU3 erneut
an. Die Diagnose R52.2 zeigt im Jahresvergleich eine prozentuale

Wissenschaft

Kostenentwicklung insgesamt und nach Gerdtetyp

Die Gesamtkosten pro Patient stiegen in dem Jahr der Implanta-
tion aufgrund der Gerdtekosten stark an (Abb.3/Tab.3). In den Fol-
gejahren war ein Absinken der Kosten unter das Kostenniveau vor
der Implantation zu beobachten (-6%; p=0,98). Schmerzbezogene
Kosten machten einen groRen Anteil der Ausgaben im stationdren
Sektor aus. Die prozentuale Abnahme betrug im Jahresvergleich
-19% (p=0,3) im stationdren und -24% (p<0,05) im ambulanten
Sektor. Die Kosten fiir Medikation und Hilfsmittel zeigten fiir die
Studienpopulation einen prozentualen Anstieg von +25% (p=0,27)
und +138% (p<0,05). Bei Patienten mit wiederaufladbaren Neuro-
stimulatoren zeigte sich eine starkere Abnahme der Gesamtkosten
sowie eine schwdchere Zunahme bei Medikations- und Hilfsmittel-
kosten. Wahrend die prozentuale Abnahme der Gesamtkosten in

Zunahme von +7% (p=0,21) (Abb. 2). der Gruppe der wiederaufladbaren Gerdte bei -24% (p=0,10) lag,
stiegen die Kosten bei den nicht wiederaufladbaren
Kost twickl Gerdten im dritten Jahr nach Implantation wiederum
ostenentwickiung an (+9%; p=0,33). Dieser Unterschied war mit p<0,05
Kosten, Mittelwert und T-1 FU1 FU2 FU3 Abnahme | signifikant.
+ Standardabweichung, Median T-1zu FU3 Ein wiederkehrendes Muster ist der erneute Anstieg
Gesamtkosten 12.976 | 34.104 | 13.363 | 12.186 [-6%] in FU3 fiir Gesamtkosten, stationdre und schmerzbe-
+9.840, +16.434;  +16.638, | +15.597; o . . :
10.684 | 33.105 7896 6403 zogene stat1on?re Kosten, bezogen auf nicht w.1eder
aufladbare Gerdte. Die Gesamtkosten von Patienten
i 3 - Y . . . .

stationar 8.243 | 27.382 | 71.177 6692 [-19%] | mit wiederaufladbaren Geriten sanken in FU3 auf

+8.516, | +13.313;  +11.953;  +10.183; o
6188 27456 681 1773 durchschnittlich 9.347 Euro (+ 10.158) unter das Aus-

. gangsniveau von 12.267 Euro (x 7.710) in T-1. Im
davon stationdre schmerzbezo- | 5.170 20.978 3.543 2962 [-43%] * . . . .
gene Kosten £6.041,  +11.631, 8.607, +7.534, Gegensatz dazu stiegen die Kosten der Patienten mit

4014 19834 0 0 nicht wiederaufladbaren Neurostimulatoren mit 14.878
ambulant 1.564 1.360 1.419 1182 [-24%] * Euro (+ 19.082) in FU3 Uber.das. urspriingliche Niveau
+1.162,  +907, = +1.666, 892, (13.648 Euro + 11.514). Mit einer prozentualen Ab-
1247 1128 1048 1.009 nahme von -4% (p=0,86) fiir stationdre Kosten bei
Wiederaufladbare Impulsgeneratoren nicht wiederaufladbaren Neurostimulatoren und einer
- 0 1 ije-
Gesamtkosten 12267 38.986 | 12.873 | 9347 | [-24%) += | C€ntsprechenden Abnahme von -36% (p<0,05) bei wie
+7.710,  +13.272, | +15.796, +10.158, deraufladbaren Gerdten war ein merklicher Unter-
10479 36383 7888 5468 schied zu beobachten. Der Kostenunterschied in FU3
stationdr 7.824 33.090 7.908 4998 [-36%] * der stationdren Kosten von 4.998 Euro (i 7701) der
+6.838, | +11.266, +13.137, +7.701, wiederaufladbaren Gerdte zu 8.299 Euro (+ 11.906) der
6361 31948 1834 1332 nicht wiederaufladbaren Gerdte war nicht signifikant
davon stationdre schmerzbezo- = 5.333 | 25.719 | 3.572 1706 [-68%] * | (p=0,06).InT-1 waren 21 Personen (14%) der Studien-
gene Kosten +6.121, | +12.371, +8.963,  +5.887, population fiir den Erhalt von Krankengeld berechtigt
4313 i 0 0 (Tab. 4). Diese Zahl sank fiir die gesamte Nachbeobach-
ambulant 1.606 1.309 1.480 1180 [-27%] * | tungszeit (FU1 bis FU 3) auf 13 Personen.
i‘i.:lozgl 11%503; ii.oﬁz,lsgl igi’f Das Krankengeld fiel von durchschnittlich 2.004 im
Jahr T-1 auf durchschnittlich 561 Euro im gesamten
Nicht wiederaufladbare Impulsgeneratoren Nachbeobachtungszeitraum (-72%). Ein starker Unter-
Gesamtkosten 13.648 | 29.477 | 13.828 = 14878 | [+9%] ** | schied innerhalb der Vergleichsgruppen war nicht zu
+11.514, | +£17.833, | +17.491, | +19.082, beobachten (Tab. 3: Abb. 3, Tab. 4).
10688 23704 8203 9048
stationr 8.641 | 21.970 @ 6.484 | 8299 [-4%] Diskussion
+9.877, +12.895,  +10.752, | +11.906,
5901 18028 366 2001 . . . .

— Im Vergleich zur internationalen SCS-Literatur
davon stationdre schmerzbezo- | 5.014 16.484 3.515 4153 scheint die aus dem Datensatz ermittelte Studienpo-
gene Kosten +6.001, | +8.843, | +8.314, | 8.689, lati o s Durchschni L 62.5 Jah

3871 17467 0 0 pu at19n mit einem 'urc schnittsalter v?n ,5 Jah-
ren leicht dlter zu sein. In Bezug auf die Geschlech-
ambulant 1.523 1.409 1.362 1185 [-22%] * t teil bericht Versffentlich .
11123, | 4865, | 41717, 4804, erYer ei unq .enc en er(? entlic L{ngen von .emer
1261 1191 1087 1089 geringen weiblichen Mehrheit, was mit den gezeigten

Tab. 3: Kosten im Zeitverlauf und je Patient und Gerdtetyp. Hinweis: Im Folgejahr FU1 sind
die Kosten des Index enthalten. Legende: *signifikant im Zeitverlauf (p<0,05); ** signifikant

im Subgruppenvergleich.

Ergebnissen korrespondiert (van Buyten et al. 2017;
Hornberger et al. 2008; Zucco et al. 2015). Eine syste-
matische Ubersichtsarbeit mit 11 Studien ermittelte fiir
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Bereich. Die Diagnose einer fru-
stranen Riickenoperation wird
nach einem langen Leidensweg,
mit multiplen Riickenoperati-
onen und vielen Arztbesuchen
gestellt. Daher ist es erkldrbar,
dass Patienten kurz vor der Im-
plantation des Neurostimulators
im fachdrztlichen stationdren
Sektor angekommen sind und
dort die entsprechende Diagnose
als Indikation fiir die Therapie
erhalten. Es kann beobachtet
werden, dass die SCS-Therapie
bei Patienten mit Riickenerkran-
kungen und Schmerzdiagnosen
positive Auswirkungen hat und
fiir einen deutlichen Riickgang
der Diagnosen sorgt.

Die Schmerzdiagnose R52
ist die federfiihrende Diagnose
und auch nach der S3 Leitlinie
zur Riickenmarkstimulation die
fiir die SCS-Therapie erst-indi-
zierende (Baron et al. 2013).
Die Diagnoseabnahme des FBSS
muss hervorgehoben werden, da
es sich um ein Patientenklientel
handelt, welches bereits hadufig
einen Leidensweg gehen muss-
te und die SCS-Therapie oftmals
einen letzten Ausweg bedeutet.
Der Anteil der FBSS-Diagnose

13.808 14878

nicht wiederaufladbare IPG

SCS-Therapie je Geratetyp

nicht wiederaufladbare IPG

SCS-Therapie je Geratetyp

Abb. 3: Kostenentwicklung gesamt und je Gerdtetyp.

am gesamten Diagnosespektrum

zum Zeitpunkt der Implantation

Krankengeld deckt sich mit internationalen Studien (Kumar et al.

Krankengeld, Mittelwert (n) T-1 FU - % Abnahme von 2013,1998).
gesamt | T-1zu FU-gesamt Die Ergebnisse im Gruppenvergleich deuten auf
Gesamt 2.004 (21) 561 (13) [-72%] die besonderen Charaktereigenschaften der nicht
Wiederaufladbare Impulsgeneratoren 1.961 (11) 532 (7) [-73%] wiederaufladbaren . Gerdte h1n.. Patlf:nten m]F V\,”e_
deraufladbarem Stimulator zeigen einen kontinuier-
Nicht wiederaufladbare Impulsgeneratoren = 2.044 (10) 589 (6) [-71%] lichen Riickgang bei schmerzbezogenen Diagnosen

Tab. 4: Krankengeld.

SCS-Patienten ein Durchschnittsalter von 56 Jahren und mit 53%
eine weibliche Patientenmehrheit (Odonkor et al. 2019). Aufgrund
der erhobenen Patienteneigenschaften und der weit verbreiteten
Verwendung des GKV-Routinedatensatzes kdnnen die Ergebnisse als
reprdsentativ angesehen werden (Anderson/Walker 2015). Die Studi-
enpopulation hat zum Zeitpunkt der Implantation diverse Schmerz-
diagnosen im stationdren und ambulanten Sektor. Bezeichnend ist
der grolRere Anteil der Diagnosen mit einem unspezifischen oder
nicht klassifizierbaren Charakter im ambulanten Sektor. Dies kdnnte
an den vielfdltigen Manifestationen des chronischen Schmerzes,
aber auch an der primdren hausdrztlichen Versorgung und dem damit
fehlenden fachédrztlichen Blick auf die zugrunde liegende Erkrankung
liegen. Bis auf das FBSS ist die Anzahl der fiir die SCS-Therapie
abgefragten Diagnosen im ambulanten hoher als im stationdren

und Riickenerkrankungen. Patienten mit nicht wie-
deraufladbaren Neurostimulatoren zeigen im letzten
Beobachtungsjahr einen Wiederanstieg insbesondere
beim FBSS und beim chronischen unbeeinflussbaren Schmerz. Nicht
wiederaufladbare Neurostimulatoren haben eine Lebensdauer von
zwei bis flinf Jahren (Hornberger et al. 2008). Der Wiederanstieg
der Diagnosekennzahlen und der Kosten im letzten Jahr kdnnte im
Zusammenhang mit dem Nachlassen der Batterie und einem ein-
hergehenden Wirkungsverlust stehen. Die Kosten, die SCS-Patienten
verursachen, sinken nach einem Anstieg im Implantationsjahr kon-
tinuierlich und zum Ende der Beobachtungszeit sogar unter das Ni-
veau vor Therapie (-16%). Ambulante und stationdre Kosten nehmen
stetig ab, insbesondere die stationdren schmerzbezogenen Kosten
fallen deutlich (-43%).

Der Riickgang der Gesamtkosten ist bei Patienten mit wieder-
aufladbaren Gerdten stdrker ausgeprdagt und auch hier im Gegen-
satz zu anderen Patienten kontinuierlich. Die Gesamtkosten und

60 Monitor Versorgungsforschung 01/2021



MVF 01/2021 14. Jahrgang 01.02.2021

stationdren schmerzbezogenen Kosten steigen fiir Patienten mit
nicht wiederaufladbaren Gerdten in FU3 wieder an. Dieses Ergebnis
bestdrkt die Vermutung eines Wirkungsverlustes durch Nachlassen
der Batterie in Jahr 3, da Patienten wieder vermehrt stationdre
Behandlungen in Anspruch nehmen miissen. Ein Anstieg der Me-
dikationskosten und der Aufwendungen fiir Heil- und Hilfsmittel
ist bei Patienten mit nicht wiederaufladbaren Gerdten deutlicher.
Die Gesamtkosten fiir Patienten mit nicht wiederaufladbaren Neu-
rostimulatoren iibersteigen in FU3 das Ausgangsniveau aus dem
Jahr vor Therapiebeginn. Diese Resultate kdnnen in Einklang mit
Hornberger et al. gebracht werden. Dort wurde in einer Kosten-
Folgen-Analyse festgestellt, dass wiederaufladbare Gerdte bei Pa-
tienten mit FBSS Kosten einsparen, obwohl die initialen Kosten
hoher als bei nicht wiederaufladbaren Gerdten waren. Dies lag auch
daran, dass wiederaufladbare Gerdte mit einer Lebensdauer von 10
bis 25 Jahren zwischen 2,6 und 4,2-mal weniger gewechselt wurden
und Patienten mit nicht wiederaufladbaren Gerdten bereits nach
vier Jahren einen Wechsel erfuhren (Hornberger et al. 2008). Wei-
tere Kosten-Effektivitats-Analysen zeigten, dass die SCS-Therapie
mit wiederaufladbaren Gerdten bei FBSS und komplexem regionalen
Schmerz-Syndrom kosteneffektiver ist (Kemler et al. 2010; Taylor et
al. 2010). Die vorliegenden Ergebnisse zeigen auch, dass Patienten
mit der SCS-Therapie in die Erwerbstdtigkeit zuriickgeholt werden,
da das Krankengeld fiir krankengeldberechtigte Patienten sinkt.

Limitationen

Die Analyse beinhaltet keine ndhere Betrachtung der Patienten-
anamnese und Entscheidungsgrundlage bei Arzten. Entscheidungen
fiir oder gegen einen Gerdtetyp kdnnen somit nicht nachvollzogen
werden. Aspekte wie die Anzahl der Riickenoperationen vor Thera-
piestart oder die Patientencompliance kénnen Arzte und Patienten
in der Wahl des Gerdtetyps beeinflussen. Hinzu kommen bestimmte
Kodierungen, die iiber den morbiditdtsorientierten Risikostruktur-

Wissenschaft

ausgleich fiir Zuweisungen der Krankenversicherungen sorgen und
somit unterschiedlich verwendet werden. Die Analyse basiert auf
Sekunddrdaten, daher stellt ein Riickgang der Diagnosen eine Nahe-
rung fiir die Lebensqualitdt dar. Primdrdaten, wie sie bei Patienten-
umfragen entstehen, wurden nicht erhoben.

Schlussfolgerung

Die Ergebnisse der Analyse zeigen, dass die Therapie der
Riickenmarkstimulation die Lebensqualitdt der Patienten steigert, da
ein deutlicher Riickgang der relevanten Schmerzdiagnosen und Er-
krankungen zu erkennen ist. Die SCS-Therapie wirkt sich positiv auf
die Kosten im GKV-System aus. Die vorliegenden Ergebnisse zeigen
auch, dass Patienten mit der SCS-Therapie in die Erwerbstétigkeit
zuriickgeholt werden, da das Krankengeld fiir krankengeldberechtigte
Patienten sinkt. Auch wenn die Kosten fiir die Neurostimulation an-
fanglich hoch sind, so ist der Nutzen der Gerdte fiir die Patienten und
Krankenversicherungen durch Diagnose- und Kostenriickgang gut zu
erkennen. Fiir wiederaufladbare Gerdte kann zudem ein Vorteil kon-
statiert werden, da diese einen stetigen und deutlicheren Riickgang
der Diagnosen und Kosten zeigen. Der bei den nicht wiederauflad-
baren Gerdten charakteristische Anstieg der Kennzahlen im dritten
Jahr deutet stark auf die kiirzeren Lebenszyklen und einer einherge-
henden nachlassenden Schmerzfreiheit der Patienten hin. <<
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Zitationshinweis Impact of spinal cord stimulation (SCS) on pain diagnosis and costs with
Jahnichen et al.: , Auswirkungen rechargeable and non-rechargeable neurostimulators
der Riickenmarkstimulation (SCS) Background: Neurostimulation of the spinal cord is a therapy for pain patients. The patients have rechargeable and non-

auf Schmerzdiagnosen und Kosten-
entwicklung bei aufladbaren und
nicht wiederaufladbaren Neuro-

rechargeable devices with different life cycles at their disposal. The aim of this analysis was to examine the success and
costs regarding therapy with different devices.

stimulatoren - Ergebnisse einer Method: A retrospective longitudinal SHI claims data analysis with an InGef-research-database. of approx. five million
GKV-Routinedatenanalyse”, in: insured, was conducted.

,Monitor Versorgungsforschung” Results: There were 150 patients in the research database, of which 49% received a rechargeable and 51% a non-rechar-
(01/21), S. 56-62, doi: http://doi. geable neurostimulator. Pain diagnoses and costs overall showed a continuous decrease after implantation of the neuro-
8;9341202';3945/’4”'06'20-1866‘ stimulator. However, patients with non-rechargeable devices showed an increase for pain diagnoses and costs(p<0.05) in

the third year after implantation.

Conclusion: The results show that spinal cord stimulation has a positive impact on quality of life. Besides their longevity
rechargeable devices seem to be superior to non-rechargeable stimulators due to their continuous pain and cost reduc-
tion.

Keywords
Spinal Cord Stimulation (SCS), SHI Claims data, Implantable pulse generator (IPG), chronic pain, Failed back surgery syn-
drome (FBSS), rechargeable neurostimulator, non-rechargeable neurostimulator
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