Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V
auf Bewertung der Methode
Akupunktur zur Prophylaxe bei Migrane
nach §135 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Inhalt

1. Das Krankheitsbild Migrane ...........cooouiiiiii e
. Pravalenz der MIgrane ... ...
. Derzeitige Therapieoptionen zur vorbeugenden Behandlung der Migrane .........
. Die Methode AKUPUNKIUL . .......ooiieeee e

. Zielsetzung der Antragsstellung............eeeeiiiiiiiiiiiiii

(o) NN G) B RS A S

cSHUAIENIAGE ...
7. Schaden-Nutzen ADWEGUNG ...
8. Kosten-Nutzen Bewertung ...

O, LIteratUrVEIZEICINIS . ..o e e



1. Das Krankheitsbild Migrane

Bei der Migrane handelt es sich um eine primare Kopfschmerzerkrankung, d.h. andere
ursachliche Erkrankungen liegen ihr nicht zu Grunde. Bei den Betroffenen kommt es
zu wiederkehrenden Attacken, die gekennzeichnet sind durch moderat bis schweren,
haufig einseitigen, pulsierenden Kopfschmerz, der durch korperliche Aktivitat verstarkt
werden kann. Begleitend kénnen  Ubelkeit, Erbrechen, Licht- und
Gerauschempfindlichkeit auftreten (IHS, 2018). Das Krankheitsbild lasst sich in
Migrane mit Aura (bzw. klassische Migrane, ICD-Kode G 43.1) und Migrane ohne Aura
(bzw. gewohnliche Migrane, ICD-Kode G.43.0) differenzieren. Treten zusatzlich noch
Einschrankungen im Sichtfeld oder Sprach- und Sprechstérungen auf, spricht man von
einer Migrane mit Aura (IHS, 2018). Migrane geht haufig mit Begleiterkrankungen wie
Rucken- und Nackenschmerzen, depressiven Symptomen und Angststorungen einher
(Porst et al., 2020).

Die Dauer der Attacken betragt unbehandelt oder erfolglos behandelt zwischen 4 bis
72 Stunden. Des Weiteren wird neben der episodischen Migrane noch eine chronische
Form der Migrane beschrieben, bei der an 15 Tagen und mehr pro Monat (Uber mehr
als drei Monate lang) Kopfschmerzen auftreten, von denen an acht Tagen im Monat

die Merkmale der Kopfschmerzen, denen einer Migrane entsprechen (IHS, 2018).

2. Prdvalenz der Migrane

Migrane ist ein weitverbreitetes, neurologisches Leiden. In der Global Burden of
Disease Study 2019 nimmt Migrane den zweiten Platz der am meisten
beeintrachtigenden Erkrankungen weltweit ein (Steiner et al., 2020). In der Studie
,Burden 2020 - Die Krankheitslast in Deutschland und seinen Regionen“ wurde eine
bevolkerungsbezogene Befragung zu Schmerzerkrankungen durchgefuhrt. Im
Ergebnis erfullen 14,8% der Frauen und 6% der Manner in Deutschland dabei die
diagnostischen Kriterien fur eine Migrane. Zusatzlich bestand bei weiteren 13% der
Frauen und 12% der Manner ein Verdacht auf Migrane. Frauen sind demnach
insgesamt haufiger von Migrane betroffen als Manner. Im Altersverlauf zeigt sich, dass
Migrane haufiger im erwerbsfahigen Alter auftritt und mit zunehmendem Alter abnimmt
(Prost et al., 2020).



3. Derzeitige Therapieoptionen zur vorbeugenden Behandlung der
Migréane

Gemaly der aktuellen S1-Leitlinie zur Behandlung der Migrane der Deutschen
Gesellschaft fur Neurologie (DGN) gemeinsam mit der Deutschen Migrane und
Kopfschmerzgesellschaft (DMKG) ist u.a. bei besonderem Leidensdruck,
Einschrankung der Lebensqualitat und bei dem Risiko eines
Medikamentenubergebrauchs indiziert eine Migrane-Prophylaxe anzubieten. Ziel der
Prophylaxe ist die Reduzierung von Haufigkeit, Schwere und Dauer der
Migraneattacken. Zu diesem Zweck werden sowohl medikamentdse als auch nicht-
medikamentose Ansatze in der Leitlinie genannt, die mdglichst kombiniert werden
sollten. Die Spanne nicht-medikamentdser Ansatze reicht von regelmafligen aeroben
Ausdauersport, verhaltenstherapeutischen Malnahmen (wie Entspannungstechniken,
Biofeedback), psychologischer Schmerztherapie (z.B. Schmerzbewaltigung,
Stressmanagement) bis hin zu ggf. kognitiver Verhaltenstherapie und Akupunktur
(DGN & DMKG, 2022).

Empfehlungen zur medikamentdsen Prophylaxe beinhalten Betablocker (Propranolol,
Metoprolol), Bisoprolol, Flunarizin (nicht langer als 6 Monate), Valproinsaure (nicht bei
Frauen im gebarfahigen Alter, OFF-Label), Topiramat, Amitriptylin (TCAs) und
Onabotulinumtoxin (bei chronischer Migrane) (DGN & DMKG, 2022).

In jingster Zeit wurden monoklonale Antikdrper gegen CGRP (ein gegen Calcitonin
Gene-Related Peptide gerichteter Antikdper) oder den CGRP Rezeptor entwickelt. Die
monoklonalen Antikérper Erenumab, Galcanezumab, Fremanezumab, und
Eptinezumab sind mittlerweile in Deutschland als Arzneimittel fur Patientinnen und
Patienten mit mindestens vier Migranetagen pro Monat zur Migraneprophylaxe
zugelassen. Die Wirkstoffe Fremanezumab und Galcanezumab kénnen allerdings nur
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden, wenn die
konventionellen Medikamente zur Migraneprophylaxe (Metoprolol, Propranol,
Flunarizin, Topiramat, Amitripylin, Valpoirinsaure oder Clostridium botulinum Toxin
Typ 1) nicht wirksam waren, nicht vertragen wurden oder kontraindiziert sind (G-BA,
2019a, 2019b). Fur Eptinezumab wurde kein Zusatznutzen in der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V festgestellt (G-BA, 2023). Fur Erenumab wurde ein Anhaltspunkt
fur einen betrachtlichen  Zusatznutzen gegenuber der zweckmaldigen

Vergleichstherapie (zVT) Topiramat anerkannt (G-BA, 2021). Insgesamt sind die



CGRP Antagonisten als medikamentose Zweitlinien-Therapie im Kontext der

Akupunktur keine relevante Vergleichsintervention.

4. Die Methode Akupunktur

Die Akupunktur ist eine Behandlungsmethode aus der traditionellen chinesischen
Medizin (TCM), bei der feine, sterile Nadeln in bestimmte Punkte des Korpers
gestochen werden. Diese Punkte liegen gemal® TCM entlang von Energiebahnen
(Meridianen), durch die der Energiefluss (Qi) fliet. Ziel der Akupunktur ist es einen
gestorten Energiefluss (Qi) wieder ins Gleichgewicht zu bringen und somit kdrperliche
Beschwerden zu lindern. Hierzu werden in der Medizin verschiedene physiologische
Erklarungen fur die Wirksamkeit der Akupunktur diskutiert und erforscht. Unter der
Annahme, dass die Akupunktur im weitesten Sinne als Reizung von definierten
Korperpunkten verstanden werden kann, wird beispielsweise angenommen, dass die
Stiche die ortliche Durchblutung anregen und den Korper stimulieren, Hormone oder
Neurotransmitter — Botenstoffe der Nervenzellen wie etwa Serotonin und Dopamin —
auszuschutten. Dies kann zu einer Schmerzlinderung fiihren oder Migraneanfalle
reduzieren (Stux et al 2013).

Es gibt verschiedene Arten der Akupunktur. Die klassische Korperakupunktur basiert
auf der Stimulation von Punkten entlang der Meridiane, wahrend die Ohrakupunktur
und Hand- und Fuliakupunktur bestimmte Korperregionen als Mikrosysteme
behandeln. Spezialisierte Formen wie Elektroakupunktur und Laserakupunktur nutzen
elektrische Impulse oder Laserstrahlen statt Nadeln, um die Effekte der Akupunktur zu
verstarken und auf den Einsatz von Nadeln zu verzichten. Zudem gibt es Ansatze wie
die Schadelakupunktur oder Triggerpunkt-Akupunktur, die gezielt neurologische oder

muskulare Probleme adressieren (Stux et al 2013).

Die Akupunktur zur Migrane-Prophylaxe ist derzeit nicht Gegenstand der
vertragsarztlichen Regelversorgung und kann nur als individuelle Gesundheitsleistung
(IGeL- Leistung) erbracht werden. Fur die Indikation chronische Schmerzen der
Lendenwirbelsaule und bei chronischen Schmerzen im Kniegelenk durch Gonarthrose
wurde die Akupunktur jedoch im Jahr 2007 in den Leistungskatalog der GKV
aufgenommen, unter der Voraussetzung, dass die Schmerzen seit mindestens sechs

Monaten bestehen. Dem ging ein Methodenbewertungsverfahren der Jahre 1999 und
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2000 voraus, in welchem neben den genannten Indikationen die Akupunktur auch bei
Spannungskopfschmerz und Migrane betrachtet wurde. Fir letztere wurde damals
fehlende wissenschaftliche Belege als Argument der Nicht-Aufnahme angefuhrt (G
BA, 2006).

5. Zielsetzung der Antragsstellung

Der vorliegende Antrag der Patientenvertretung nach §140f SGB V zielt darauf ab,
Akupunktur zur Prophylaxe von Migrane in den Leistungskatalog der GKV
aufzunehmen. Die Antragsstellung wird mit neueren Studienergebnissen begrundet,
die die Annahme der Nichtunterlegenheit gegentber der medikamentésen Migrane-
Prophylaxe stitzen, die sich auch aus dem therapieimmanenten Vorteil der
Akupunktur von weniger bzw. keinen Nebenwirkungen fir die Betroffenen ergibt.
Durch die Einfuhrung dieser Leistung kdnnen Migranepatientinnen und -patienten
profitieren, die fur die konventionelle medikamentose Migraneprophylaxe Metoprolol
oder Propranolol oder Flunarizin oder Topiramat oder Amitriptylin, oder Clostridium

botulinum Toxin Typ A) infrage kommen.

6. Studienlage

Die Studienlage zur Akupunktur als Migraneprophylaxe stellt sich — auch im Vergleich
zu anderen komplementar medizinischen Methoden und zur friheren
Methodenbewertung des G-BA in den Jahren 1999 und 2000 — als relativ umfangreich
dar. So liegen zahlreiche englischsprachige systematische Ubersichtsarbeiten und
Metaanalysen von randomisiert kontrollierten Studien (RCTs) vor, die von
verschiedenen Autoren zusammengefasst wurden. Exemplarisch dafir sind die
Ubersichtsarbeiten von Zhang et al. (2019) und Guo et al. (2023) zu nennen, die zum
Schluss kommen, dass die Akupunktur im Vergleich zu den Kontrollinterventionen eine
sichere und effektive Methode zur Migraneprophylaxe, insbesondere zur
Schmerzlinderung darstellt (Zhang et al., 2019, Guo et al., 2023).

In einigen Ubersichtsarbeiten wird die Akupunktur mit mehreren Kontrollinterventionen
(Akupunktur versus keine Behandlung bzw. Warteliste, Akupunktur versus
Scheinbehandlung, Akupunktur versus medikamentdse Prophylaxe) verglichen (z.B.
Naguit et al., 2022, Linde et al., 2016, MD Bund, 2023, Xu et al., 2018) wahrend andere
Ubersichtsarbeiten Primarstudien zu Akupunktur im Vergleich mit einer einzigen
Kontrollintervention einschlossen (Giovanardi et al., 2020, Shen et al., 2019, Liu et al

2024). Es werden nachfolgend exemplarisch Ubersichtsarbeiten aus beiden



Kategorien dargestellt. Da flr diesen Antrag der Vergleich zur medikamentdsen
Prophylaxe von Migrane (d.h. konventionelle Erstlinientherapie, ohne CGRP-

Inhibitoren) maRgeblich ist, wird sich auf diesen Vergleich fokussiert.

Im Cochrane Review der Autoren Linde et al. (2016), einem Update aus dem Jahr
2009, wurden 22 randomisiert kontrollierte Studien (RCT) eingeschlossen. Untersucht
wurde, ob Akupunktur a) wirksamer ist als keine prophylaktische Behandlung, b)
wirksamer ist als Schein-Akupunktur und c) genauso wirksam ist, wie die
medikamentose Prophylaxe zur Reduzierung der Kopfschmerzhaufigkeit von

Patientinnen und Patienten mit episodischer Migrane.

FUr die hier relevante Fragestellung c), den Vergleich von Akupunktur mit
medikamentdser Prophylaxe, wurden finf Studien betrachtet. Im Ergebnis zeigte sich,
dass durch die Akupunktur die Haufigkeit von Migraneanfallen signifikant reduziert
wurde wobei fur diesen Endpunkt nur drei Studien verwertbare Ergebnisse lieferten
(SMD -0,25; 95% CI -0,39 bis -0,10). Nach drei Monaten hatte sich die Haufigkeit der
Kopfschmerzen bei 57% der Patientinnen und Patienten in der Akupunkturgruppe
halbiert, im Vergleich zu 46% in der Medikamentengruppe (pooled RR 1.24; 95% ClI
1.08 bis 1.44). Nach sechs Monaten hatte sich die Haufigkeit der Kopfschmerzen, bei
59% mit Akupunktur und bei 54% mit Medikamenten halbiert (pooled RR 1.11; 95% CI
0.97 bis 1.26). Zudem berichteten Patientinnen und Patienten in der
Akupunkturgruppe weniger haufig Uber Nebenwirkungen als Patientinnen und
Patienten, die Medikamente einnahmen (OR 0.25; 95% CI1 0.10 bis 0.62), und brachen
die Studienteilnahme weniger haufig wegen Nebenwirkungen ab (drop out) (OR 0.27;
95% CI 0.08 bis 0.86) (Linde et al., 2016).

Der IGeL Monitor des Medizinischen Dienstes aus dem Jahr 2023 (ein Update des
Berichts von 2012) bewertete die Akupunktur zur Migraneprophylaxe mit einem
tendenziell positiven Ergebnis. Fur den in diesem Antrag relevanten Vergleich
+Akupunktur versus medikamentdse Prophylaxe“ wurde endpunktiubergreifend ein
Vorteil der Akupunktur gegenuber der medikamentosen Prophylaxe aus den

Ergebnissen abgeleitet.

Fir die Endpunkte Kopfschmerzhaufigkeit, Migraneattacken und -tage,
Schmerzmittelbedarf zeigte sich, dass Akupunktur der medikamentésen Prophylaxe
nicht unterlegen ist. Die Kopfschmerzhaufigkeit war in den Akupunkturgruppen der

eingeschlossenen Studien nach Ende der Behandlung signifikant geringer als in den



Gruppen, die die medikamentdse Prophylaxe erhielten [SMD: -0,25 (95% KI: -0,39;-
0,10). Zum Ende der Nachbeobachtungszeit konnten hinsichtlich der
Kopfschmerzhaufigkeit und Migraneattacken und- tage keine signifikanten
Unterschiede zugunsten der Prophylaxe mit Akupunktur festgestellt werden. Ein
signifikanter Vorteil der Akupunktur zeigte sich jedoch bei der Ansprechrate nach
Abschluss der Behandlung (RR: 1,24 (95% KI: 1,08; 1,44) sowie bei der
Kopfschmerzintensitat nach Abschluss der Behandlung (SMD: -0,27 (95% KI: -0,44;[
0,10). Zudem ergab sich bei den Endpunkten Drop-Out aufgrund unerwunschter
Ereignisse [OR: 0,27 (95% KI: 0,0,08;0,86)] und Anzahl der Patientinnen und Patienten
mit unerwinschten Ereignissen ein signifikanter Vorteil zugunsten der Akupunktur
gegenuber der medikamentésen Prophylaxe [OR: 0,25 (95% KI: 0,10;062) (IGeL-
Monitor, 2023).

In der Ubersichtsarbeit von Giovanardi et al. (2020) wurden neun randomisiert
kontrollierte Studien (RCTs) mit insgesamt 1484 Patientinnen und Patienten
eingeschlossen, die Akupunktur mit der konventionellen Medikamentenprophylaxe bei

erwachsenen Migranepatientinnen und -patienten verglichen.

Die Anzahl der Migranetage pro Monat reduzierte sich in der Akupunkturgruppe
signifikant im Vergleich zur Kontrollgruppe (SMD - 0,37; 95% CI -1,64 bis -0,11). Auch
die Ansprechrate war zugunsten der Akupunktur erhdht (RR 1.46; 95%CI 1.16- 1.84).

Die Schmerzintensivitat nahm in der Akupunkturgruppe ebenfalls starker ab, als in der
Kontrollgruppe (SMD: -0.36; 95% CI -0,60 bis -0,13).

Zudem war die allgemeine Drop-Out-Rate in der Akupunkturgruppe niedriger (RR
0.39; 95% CI 0.18 bis 0.84), ebenso wie die Abbruchrate wegen unerwinschter
Ereignisse (RR 0.26; 95% CI 0.09 bis 0.74). Die Autoren der Studie schlussfolgern,
dass basierend auf einer moderaten Evidenz, Akupunktur etwas effektiver und sicherer

ist als die medikamentdse Akupunkturprophylaxe.

In einer aktuellen Ubersichtsarbeit und Netzwerk-Meta-Analyse von Liu et al. (2024)
wurden 34 RCTs mit insgesamt 3365 Migrane-Patientinnen und Patienten
eingeschlossen. In den Interventionsgruppen erhielten die Patientinnen und Patienten
Akupunktur, mit oder ohne zusatzlicher medikamentdser Behandlung, wahrend die
Kontrollgruppen ausschlie3lich medikamentdse Therapien erhielten. Die Ergebnisse
der Studie zeigten, dass Akupunktur den VAS-Score zur Schmerzbewertung

signifikant besser senkte als die medikamentdse Therapie (MD=-1.29, 95% CI: -1.67,[
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0.92). Ebenso war Akupunktur effektiver bei der Reduktion der Haufigkeit von Migrane-
Attacken (MD=-1.95; 95% CI= -3.06,-0.85), der Dauer der Migrane-Attacken (MD=[]
3.29;95% Cl= -4.65,-1,93) sowie der Anzahl der Tage mit Migrane-Attacken (MD=[
1.02;95% CIl=-1.58,-0.47).

7. Schaden-Nutzen Abwéagung

Die betrachteten Ubersichtsarbeiten zeigen im Vergleich zur medikamentdsen
Prophylaxe (d.h. konventionelle Erstlinientherapie, ohne CGRP Inhibitoren) einen
mindestens gleichwertigen Effekt der Akupunktur u.a. bezogen auf die die Haufigkeit
der Kopfschmerzen, Migranetage und Kopfschmerzintensivitat verbunden mit
signifikant niedrigeren Drop-Out-Raten und weniger unerwilnschten Ereignissen.
Daraus lasst sich eine glnstigere Schaden- Nutzen- Bilanz fur die Akupunktur zur

Migraneprophylaxe ableiten.

8. Kosten-Nutzen Bewertung

Bei der Literaturrecherche wurden keine Studien identifiziert, die Angaben zur
Kosteneinschatzung der Methode erlauben bzw. es sind keine Studien mit Angaben
zur Kosten-Nutzen-Bewertung bekannt. Daher sind dazu keine validen Aussagen

maglich.
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		Bildschirmflackern		Bestanden		Seite verursacht kein Bildschirmflackern



		Skripten		Bestanden		Keine unzugänglichen Skripts



		Zeitlich abgestimmte Antworten		Bestanden		Seite erfordert keine zeitlich abgestimmten Antworten



		Navigationslinks		Bestanden		Navigationslinks wiederholen sich nicht



		Formulare





		Regelname		Status		Beschreibung



		Formularfelder mit Tags		Bestanden		Alle Formularfelder verfügen über Tags



		Feldbeschreibungen		Bestanden		Alle Formularfelder weisen eine Beschreibung auf



		Alternativtext





		Regelname		Status		Beschreibung



		Alternativtext für Abbildungen		Bestanden		Abbildungen erfordern Alternativtext



		Verschachtelter alternativer Text		Bestanden		Alternativer Text, der nicht gelesen wird



		Mit Inhalt verknüpft		Bestanden		Alternativtext muss mit Inhalten verknüpft sein



		Überdeckt Anmerkung		Bestanden		Alternativtext sollte keine Anmerkung überdecken



		Alternativtext für andere Elemente		Übersprungen		Andere Elemente, die Alternativtext erfordern



		Tabellen





		Regelname		Status		Beschreibung



		Zeilen		Bestanden		„TR“ muss ein untergeordnetes Element von „Table“, „THead“, „TBody“ oder „TFoot“ sein



		„TH“ und „TD“		Bestanden		„TH“ und „TD“ müssen untergeordnete Elemente von „TR“ sein



		Überschriften		Bestanden		Tabellen sollten Überschriften besitzen



		Regelmäßigkeit		Bestanden		Tabellen müssen dieselbe Anzahl von Spalten in jeder Zeile und von Zeilen in jeder Spalte aufweisen



		Zusammenfassung		Übersprungen		Tabellen müssen Zusammenfassung haben



		Listen





		Regelname		Status		Beschreibung



		Listenelemente		Bestanden		„LI“ muss ein untergeordnetes Element von „L“ sein



		„Lbl“ und „LBody“		Bestanden		„Lbl“ und „LBody“ müssen untergeordnete Elemente von „LI“ sein



		Überschriften





		Regelname		Status		Beschreibung



		Geeignete Verschachtelung		Bestanden		Geeignete Verschachtelung










Zurück zum Anfang



