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1 Ausgangslage

Im November 2015 wurde das SMB damit beauftragt, eine Ubersicht zur quantitativen und qualitativen
Anwendung der Kniearthroskopien in der Schweiz durchzufiihren. Basierend auf den Erkenntnissen
dieser Analyse, wurde im November 2016 der Auftrag fir die Festlegung der Fragestellung fiir einen
Assessmentbericht (= Scoping-Bericht) gegeben. Der fertige Scoping-Bericht — inklusive Input aus der
Stakeholder-Konsultation — lag Mitte Mai 2017 vor. Von Mai 2017 bis Mai 2018 wurde das Assessment
anhand der im Scoping-Bericht definierten Fragen durchgefunhrt.

Das SMB hat sowohl fur die Erstellung der Voranalyse, wie auch fur den Assessmentbericht das Basler
Institut fir klinische Epidemiologie und Biostatistik (CEB) beauftragt, welches mit dem Institut flir Epide-
miologie, Biostatistik und Pravention (EBPI), Zirich zusammenarbeitete. Ab dem Beginn der Erstellung
des Scopig-Berichts wurde der Prozess von einer Reviewer-Gruppe begleitet. In dieser Gruppe sind
Experten der Orthopadie (1), Rheumatologie (1), Gesundheitsdkonomie (1), Epidemiologie (1) sowie
das BAG durch die Projektleiterin vertreten.

Eine erste Version des Assessmentberichts wurde am 7. Mai 2018 den Stakeholdern zur Konsultation
gegeben. Die Riickmeldungen wurden ausgewertet und flossen in die Uberarbeitung des Assessment-
Berichts ein.

Die vorliegende Zusammenfassung gibt eine Ubersicht (iber die wesentlichen Antworten des Assess-
mentteams auf die Stellungnahmen aus der Stakeholder-Konsultation und dokumentiert die aufgrund
der Stellungnahmen gemachten Anpassungen am Assessmentbericht. Die Uberarbeitete Fassung des
Assessment-Berichts wird zeitgleich mit dieser Zusammenfassung wie bereits der Scoping-Bericht auf
der Internetseite des BAG publiziert:

2 Zur Konsultation eingeladene Stakeholder

- Associazione Consumatrici e Consumatori della Svizzera Italiana (ACSI)

- Bundesamt fiir Sozialversicherung (BSV)

- curafutura, Die innovativen Krankenversicherer

- Dachverband der chirurgisch und invasiv tatigen Fachgesellschaften (fmCh)

- Dachverband Schweizerischer Patientenstellen (DVSP)

- Die medizinischen Laboratorien der Schweiz (FAMH)

- Fédération romande des consommateurs (FRC)

- H+, Die Spitaler der Schweiz

- Interpharma, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz

- Medizinaltarif-Kommission UVG

- pharmaSuisse, Schweizerischer Apothekerverband

- Preistberwachung

- santésuisse, Die Schweizer Krankenversicherer

- Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner (SBK)

- Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)

- Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsérzte (SGV)

- Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirekto-
ren (GDK)

- SPO Patientenschutz, Geschéftsstelle

- Stiftung fir Konsumentenschutz (SKS)

- SWISS MEDTECH, Schweizer Medizintechnikverband (ehemals FASMED)

- Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH)

' Zu finden auf der Website des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG): www.bag.admin.ch > Versicherungen
> Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Re-Evaluation von Leistungen der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung — HTA > Scoping-Berichte > Kniearthroskopie zur Behandlung von
degenerativen Veranderungen (2015)
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- Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (VIPS)

Substanzielle Riickmeldungen erfolgten von 3 Stakeholdern: santésuisse, swiss orthopaedics und H+.
Swiss Medtech antwortete, dass sie keine Bemerkungen hatte.

3 Zusammenfassung und Diskussion der Stellungnahmen

Alle Stellungnahmen der Stakeholder sind zusammen mit den konsolidierten Antworten des Assess-
mentteams und des BAG in «Kapitel 4 Ubersicht der am Assessmentbericht vorgenommenen Anpas-
sungen» und «Kapitel 5 Tabellarische Aufstellung der restlichen Stakeholderkommentare und Wirdi-
gung durch das Assessmentteam/BAG» im Wortlaut wiedergegeben. Auf zentrale Aspekte der Riick-
meldungen wird im Folgenden zusammenfassend eingegangen.

3.1 Struktur Assessmentbericht
Bericksichtigte Kommentare: 4, 10, 18, 23

Ein HTA Assessment ist eine wissenschaftliche Abhandlung mit vorgegebener Struktur, die international
zur Anwendung kommt. Die vorliegende Darstellung der Ergebnisse entspricht dieser Standarddarstel-
lung fur HTA-Berichte. Dazu gehort die Trennung der Methodik von den Resultaten und der Diskussion
der Resultate. Der Assessmentbericht ist in Englisch verfasst, weil dies die internationale Sprache der
Wissenschaft ist. Jede Ubersetzung steigert das Risiko eines Verlustes an Prazision und Richtigkeit.
Die HTA-Berichte sind ausserdem auch fir den internationalen Gebrauch vorgesehen. Fur die endgul-
tige Fassung wurde die ausfuhrliche Zusammenfassung auf Deutsch und Franzdsisch Ubersetzt. Eine
Zusammenfassung fur Laien ist keine vorgesehen.

3.2 Verstdndnis allgemein
Berticksichtigte Kommentare: 8, 16, 18, 21, 28, 29, 30, 32, 34, 37, 38, 40, 41, 44, 45, 46, 52, 53

Um die Lesbarkeit zu verbessern, wurden an gewissen Stellen zusatzliche Verweise eingefligt oder
Informationen erganzt, die das Verstandnis vereinfachen, bzw. gemachte Aussagen belegen. Insge-
samt erfolgten sechs kleinere und grdssere textliche Anpassungen.

3.3 Fragestellung (Scoping-Bericht)
Berucksichtigte Kommentare: 4, 5, 6, 7, 13, 14, 19, 29, 30, 31, 48, 51, 52, 55

Ein HTA-Bericht dient der Darstellung der vorhandenen wissenschaftlichen Evidenz zu einer Technolo-
gie. Die zentrale Forschungsfrage inklusive der Methodik ist im Scoping-Bericht formuliert (einsehbar
unter: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversiche-
rung-bezeichnung-der-leistungen/re-evaluation-hta/scoping-berichte.html). Der Scoping-Bericht zum
vorliegenden Assessment wurde im Frihjahr 2017 durch Experten und Assessmentteam erarbeitet. Das
Feedback der Stakeholder wurde in der endgiiltigen Fassung berticksichtigt. Im Scoping-Bericht wurden
die Sogenannten PICQO’s definiert. Es handelt sich um Ein- und Ausschlusskriterien, die folgende Para-
meter genau eingrenzen: Population, die untersucht werden soll, Intervention (= Eingriff, Therapie),
Comparator (= Vergleichsintervention) und das Outcome (= Ergebnis der Intervention). Eine zu spezifi-
sche Definition der PICO’s fuhrt oft nur zum Ausschluss potentiell relevanter Studien. Die Definition der
Ein-und Ausschlusskriterien stellt also immer einen Kompromiss dar, der unter anderem auch von der
verfligbaren Zeit und vom Budget beeinflusst wird. Im Methodik-Teil des Scoping-Berichts wird das Vor-
gehen festgelegt, wie z.B. die Art der gesuchten Literatur und der zu untersuchende Zeitraum. Der
Scoping-Bericht ist flir das Assessmentteam bindend. Bemerkungen, die diesen Bericht hinterfragen,
werden in der vorliegenden Zusammenfassung der Rickmeldungen der Stakeholder nicht weiter kom-
mentiert.
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Nach der Erstellung des HTA-Assessmentberichts erfolgt das Appraisal, wobei basierend auf den Er-
kenntnissen des Assessments eine Neubewertung der untersuchten Technologie stattfindet. Erst in die-
ser Phase koénnen z.B. Entscheide zur Verglitung oder deren Einschrankung erfolgen.

34 Klinische Wirksamkeit und Sicherheit — Methoden und Resultate
Berlcksichtigte Kommentare: 9, 12, 16, 20, 22, 24, 26, 29, 50, 52

Die Ergebnisse zur Wirksamkeit arthroskopischer Eingriffe am Knie werden im vorliegenden Bericht
ausfuhrlich dargestellt und diskutiert. Die Population war mit ca. 2000 Patienten ziemlich klein und die
Ergebnisse zum Teil entsprechend heterogen. Im Falle von Heterogenitat wurden die Ergebnisse, so-
weit moglich, mittels Subgruppen- und Sensitivitatsanalysen untersucht. Fir die Zuteilung zu den Sub-
gruppen ubernahm das Assessmentteam die Einschatzung der Autoren der jeweiligen Publikation. Zum
Teil waren jedoch die notwendigen Angaben in den Publikationen ungentgend, was eine klare Zuteilung
der Studien in die verschiedenen Subgruppen erschwerte. Gewisse geplante Subgruppenanalysen (Al-
ter, Geschlecht, Schwere der Symptome, Art der Intervention) waren nicht durchfthrbar.

Insgesamt unterschieden sich die analysierten Studien hinsichtlich verschiedener Eigenschaften. Diese
methodologischen Aspekte wurden in der Bewertung des “risk of bias” und der «quality of evidence»
bertcksichtigt, so auch die zum Teil limitierte Qualitat gewisser RCT’s. Die verschiedenen vorhandenen
Limitationen dieser Arbeit werden in der Diskussion eingehend erdrtert und in der Schlussfolgerung zum
Ausdruck gebracht.

3.5 Kosteneffektivitat
Berucksichtigte Kommentare: 29, 30

Der Untersuchung der Kosteneffektivitat liegen teilweise dieselben Studien, wie der Untersuchung zur
klinischen Wirksamkeit und Sicherheit zugrunde. Daher bestehen bei der Literatur zur Kosteneffektivitat
auch ahnliche Limitationen der Evidenz. Diese Limitationen sind im vorliegenden Bericht ausfihrlich
beschrieben (Kapitel 5.2).

3.6 Budget Impact — Methoden und Resultate
Berucksichtigte Kommentare: 11, 33, 35, 36, 37, 38, 39, 57

Wahrend die Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit die im Scoping-Bericht definierte Techno-
logie untersucht, findet die Untersuchung des Budget Impact in einem breiteren Kontext statt. Die Tech-
nologie wird z.B. im Kontext der Behandlung oder der Diagnostik untersucht. Daher wird die Intervention
teilweise etwas anders definiert, als fUr die Untersuchung der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit.

Der Bruch in den Datenreihen (Stationare Fallzahlen nach DGR) in der Beobachtungsperiode, ist wie
im Bericht erwahnt auf eine zwischenzeitliche Anpassung der Codierung zurtick zu fiihren (Umstellung
von APDRG bis 2012 auf SwissDRG ab 2013). Dieser Umstand wurde bei der Planung des Assess-
ments nicht bertcksichtigt, da im Vornherein nicht vorhersehbar war, dass die Unterschiede so gross
ausfallen wirden.

Die gezielte Identifizierung der Patienten mit spezifischen Interventionen fir die Budget Impact Analyse
ist in der Schweiz aufgrund der Datenlage (zu unspezifische Informationen) nicht immer mdéglich. Im
vorliegenden Assessmentbericht wurden flr diese Identifizierung verschiedenen Kreuztabellen, die die
verwendeten Codes aus DRG, CHOP und ICD-10 miteinander kombinieren, gebildet. Eingriffe, die auf-
grund eines Unfalls erfolgten, wurden aus der Analyse ausgeschlossen, da sie nicht im Fokus des As-
sessments standen.

Um die Anzahl der relevanten stationaren Falle fiir die Berechnung der Kosten fur Kniearthroskopien zu
identifizieren, wurden in Variante 2 der Analyse neben der Hauptdiagnose, auch die ersten zehn Ne-
bendiagnosen beriicksichtigt. Immer wieder finden sich Patienten mit gleichzeitig mehreren Diagnosen
und Eingriffen. In solchen Fallen entscheidet der behandelnde Arzt aufgrund verschiedener Kriterien,
was als Haupt- und was als Nebendiagnose kodiert wird. Daraus resultiert, dass fir die Berechnung
des Budget Impact in der Analyse Falle mit unterschiedlichen DRG-Kodes identifiziert und berlcksichtigt
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wurden. Wirden nur die Falle mit einem gesuchten Haupteingriff, bzw. einer Hauptdiagnose beriick-
sichtigt, ware die Analyse unvollstandig.

Zur Berechnung der stationaren Kosten wurden die Fallkosten pro DRG aus der «Statistik diagnosebe-
zogener Fallkosten» mit der Anzahl identifizierter Falle aus der «Medizinischen Statistik der Kranken-
hauser» (MedStat) verrechnet. Dieses Vorgehen ergibt etwas héhere Werte, als wenn nur die Kosten
fur die am haufigsten auftretende DRG berilcksichtigt worden waren, bildet jedoch die Realitat besser
ab. So kommt der durch die Stakeholder erwdhnte Obsanbericht (Dossier 63, einsehbar unter:
https://www.obsan.admin.ch/de/publikationen/le-potentiel-de-transfert-du-stationnaire-vers-lambula-
toire) fiir die verlagerbaren Kniearthroskopien auf ahnliche Werte fiir stationare Kosten.

Fur die Berechnung der Anzahl ambulanter Falle stellt sich ein weiteres Problem. In der ambulanten
Statistik ist die Ursache des Eingriffs (Unfall, Krankheit) nicht abgebildet. Es wurde daher angenommen,
dass der Prozentsatz der unfallbedingten Eingriffe demjenigen im Stationdren Bereich entspricht. Die-
ses Vorgehen ist aber nur eine Annaherung, da die durch die Unfallversicherung gedeckten Félle in
dieser Statistik gar nicht erscheinen. Es werden lediglich die durch die OKP getragenen Kosten abge-
bildet. Eine Unfallversicherung bei der Krankenversicherung haben in der Regel Kinder und Jugendli-
che, selbstandig Erwerbende, Erwerbslose und pensionierte Personen. Diese Limitation wurde in der
Diskussion erganzt. Die fur die Berechnung ambulanter Fallkosten verwendeten Angaben der Assura
Krankenversicherung waren die zu diesem Zeitpunkt «beste moégliche Schatzung», die erhaltlich war.
Auch wenn diese Werte tendenziell etwas unterhalb der tatsachlichen Kosten liegen sollten, die Berech-
nungen fir die ambulanten Fallkosten liegen im oben zitierten Obsanbericht nur wenig héher.

Um diese verschiedene Unsicherheiten zu beriicksichtigen, wurde zudem eine Sensitivitdtsanalyse
durchgefiihrt. Dabei wurden die Kosten um £20% variiert und der Versicherungsstatus bertcksichtigt.

3.7 Ergebnis des Assessments
Berlcksichtigte Kommentare: 45, 46, 49,

Sowohl die im Assessment verwendete Methodik wie auch die PICOs sind korrekt gewahlt beziehungs-
weise formuliert. Strengere Einschlusskriterien, wie sie im Nachhinein von den Stakeholdern gewlinscht
wurden, hatten keine bessere Evidenz zur Folge gehabt. Die teilweise unklaren Resultate des Assess-
ments bezliglich Wirksamkeit, Kosteneffektivitat und Budget Impact sind auf einen Mangel an Evidenz
und auf die Limitationen der vorhandenen RCTs zurtckzufihren. Auf die vorhandenen limitierenden
Faktoren ist das Assessmentteam in der Diskussion jeweils ausfuhrlich eingegangen.

3.8 Schlussfolgerung (Conclusion)
Berucksichtigte Kommentare: 25, 54, 56

Die Schlussfolgerung (=Conclusion) im Entwurf des Assessmentberichts sagt aus, dass die Evidenz
ungenugend ist, um die Wirksamkeit der Kniearthroskopie schlissig beurteilen zu kénnen. Die im Ent-
wurf des Assessmentberichts formulierte Schlussfolgerung wurde dahingehend missverstanden, dass
bei einer Kniearthroskopie kein Effekt bewiesen werden kann. Das Assessmentteam daher die Formu-
lierung der Schlussfolgerung entsprechend erganzt.
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Ubersicht der am Assessmentbericht vorgenommenen Anpassungen

Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kom-
men-
tar*
8 2 Introduction Der erwahnte kausale Zusammenhang der hohen Anteile stationar durchge- The statement was attenuated. Page 25, Chapter 2.1:
fihrter Knie-Arthroskopien als direkte Folge der héheren stationaren Vergu- “This might be due to the fact the strong financial incentives exist in
tung ist eine Vermutung und geht so nicht aus der Literatur hervor. Switzerland to provide knee arthroscopy as in hospital service.”
21 3.2. Results — Obwohl nicht-arthrotische Veranderungen wie u.a. beispielsweise freie Ge- “In order to be included at least 80% of the study population had to
PICO 1 lenkskdrper als Ausschlusskriterien angegeben werden (S.29), findet sich un- | fit these criteria.” Was added in Chapter 3.1.3.1, page 29.
ter den Interventionen bei Merchan (1993) u.a. auch die Entfernung freier Ge-
lenkskérper.
25 3.2. Results — Entgegen der Formulierung im Kapitel Schlussfolgerung des Assessment Be- | The conclusions were reformulated in Chapter 1.1.5, page 19,
PICO 1 richts, wonach der Nutzen der Arthroskopie nicht nachgewiesen und die Er- Chapter 1.2.5, page 23 and Chapter 5.1.1, page 164:
gebnisse verallgemeinert werden koénnten, kann nach Ansicht von “In conclusion, there is no evidence that arthroscopic interventions
santésuisse auf der Basis des Assessment Berichtes aufgrund der geringen have any benefit on outcomes measured at short or intermediate
oder sehr geringen Qualitét der Evidenz (QOE) nach Grade keine vertrauens- | follow-up, with the exception of a small effect on pain at short fol-
wirdige und sichere Aussage bzgl. einem allfélligem Vorteil (oder Nachteil) low-up. Therefore, it remains unclear whether knee arthroscopy has
der Arthroskopie bei degenerativen Knieverdnderungen gemacht werden. an effect on the assessed outcomes.”
28 4.1 Methods — Nicht weiter erldutert und daher nicht auf Anhieb klar ist die Korrektur flr un- | This process was used in a previous HTA report for the SMB (See
Kosten-effektivitat terschiedliche Stufen des (Preis unabhangigen) Ressourcenverbrauchs zwi- reference 75) and was described in a recent publication. See newly
schen verschiedenen Landern. added reference 76 (Ademi Z, et al. Swiss Med Wkly 2018) that
provides an example of the correction strategy. See chapter
4.1.1.5, page 117.
32 4.1 Methods — Die Aussage, wonach der ICD-Code M17.xx hauptsachlich in Kombination mit | We have added few numbers in the text:
Budget impact der Kniegelenksprothese zur Anwendung kommt, kann aufgrund der vorlie- More in detail, in 2014 there were 25,454 hospitalisations receiving
) genden Informationen nicht tberprift werden. an ICD-10 code of M17 as main diagnosis. Of these cases, only
analysis 250 were classified with one of the selected SwissDRG codes. The
majority was in contrast classified with SwissDRG 143B: Knee re-
placement implants.
40 4.1 Methods — Die aufgelisteten Tarmed-Positionen sind teilweise fur die arthroskopische We state in the Table 38 that the TARMED code 24.5610 repre-

Patienten-identifi-
kation anhand
ICD10, DRG und
CHOP

Meniskusentfernung bei degenerativen Knieverdanderungen nicht zutreffend.
Dariiber hinaus kommen bei einem durchgefiihrten Eingriff mehrere verschie-
dene Positionen in Kombination zur Anwendung.

sents the total number of knee arthroscopies. All other TARMED
codes illustrate the interventions that may be performed during a
knee arthroscopy.

We cross-referenced Section 4.2.2.7 in Sections 4.1.2.5 and
4.2.2.1.
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roscopy for the treatment of degenerative changes» beziiglich Schlussfolge-
rung zu Uberarbeiten.

Ein Fazit des Berichts lautet: ,Es gibt keine Evidenz eines Nutzens der Knie-
arthroskopie fiir Patienten mit degenerativen Kniebeschwerden...”. Diese
pragnante Aussage steht im Widerspruch zum Detailbericht. In diesem sind
die Aussagen weniger deutlich:

- Kosten-Effektivitat: ,schwierig eine klare Schlussfolgerung zu formulieren®

- stationére versus ambulante Leistungserbringung: ,Gesamtqualitat der Evi-
denz sehr niedrig“

Wir sind der Ansicht, dass die Schlussfolgerung ("keine Belege fir einen Nut-
zen") starker for-muliert ist als die Ergebnisse des Detailberichts Ergebnisses
("begrenzte Beweise").

Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht

Kom-

men-

tar*

M 4.1 Methods — Die vorgeschlagene Vorgehensweise zur Abschatzung des Anteils von ambu- | The available data did not provide information concerning the per-
Patienten-identifi- | lant operierten traumatischen Meniskusldsionen durch Ubertragung des ent- centage of cases covered by an accident insurance. For this rea-
kation anhand sprechenden %-Anteils (37%) ist zu hinterfragen und zu Uberprifen. Im Tarif- | son, we used the same percentage as for the Swiss Hospital Statis-
ICD10, DRG und | pool von SASIS AG sind nur unfallbedingte arthroskopische Meniskusentfer- tics.

CHOP nungen von denjenigen (meist jiingeren oder alteren) Patienten enthalten, We added in the limitation (chapter 5.2):
welche nicht beispielsweise Uber den Arbeitgeber UVG-versichert sind. An additional limitation concerns the assumption of the percentage
of cases covered by an accident insurance in the ambulant setting.
The available data did not provide a differentiation between acci-
dent and non-accident cases. For this reason, we used the same
percentage as for the Swiss Hospital Statistics. Please see chapter
5.2, page 170.
54 Conclusion Die Aussage Punkt 1.2.5 Schlussfolgerung ,Es gibt keine Evidenz eines Nut- | See comment no 25
zen der Kniearthroskopie fiir Patienten mit degenerativen Kniebeschwerden
nach kurzer oder intermediarer Nachbeobachtungszeit. ist unsere Meinung
nach so nicht haltbar und zu revidieren. Vielmehr sollte beziffert werden, dass
aufgrund der sehr geringen wissenschaftlichen Evidenz der Untersuchungen
und der extrem niedrigen Patientenzahl sowie der groRen Inhomogenitat in
den Studien es nicht mdglich ist, eine abschlieRende Aussage Uber die initiale
Fragestellung zu treffen. Dieses sollte in der Arbeit entsprechend so dargelegt
und differenziert diskutiert werden.
56 Conclusion H+ bittet das BAG, den Assessmentbericht im HTA-Projekt «Knee arth- See comment no 25

*Kommentare von santésuisse: 1-49; swiss orthopaedics: 50-55; H+: 56-57
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5 Tabellarische Aufstellung der restlichen Stakeholderkommentare und Wiirdigung durch das Assessmentteam/BAG
Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*
1. Allgemeine Be- In Anbetracht der hohen Anzahl ambulanter und stationérer Knie-Arthro- | No answer required.
merkungen skopien (mit oder ohne Meniskuseingriffen) sowie der damit verbundenen
Kostenfolgen ist die Frage der adaquaten Indikationsstellung bei degene-
rativen Veranderungen des Knies sowie der Menisken sinnvoll und rele-
vant.
2, Allgemeine Be- Der umfassende HTA Assessment-Bericht ist gut aufgebaut und klar Thanks for the positive appraisal.
merkungen strukturiert. Der Bericht gibt einen wertvollen Einblick in aktuelle randomi-
sierte und kontrollierte klinische Studien sowie gesundheitsékonomi-
schen Analysen zur arthroskopischen Behandlung von degenerativen
Veranderung des Knies im Vergleich zu nicht-arthroskopischen Behand-
lungsalternativen.
3. Allgemeine Be- Aufgrund der geringen oder sehr geringen Qualitét der Evidenz (QOE) No answer required.
merkungen nach Grade kdnnen keine sicheren und zuverlassigen sowie allgemein-
gultigen Schlussfolgerungen im Hinblick auf einen allfalligem Vorteil (oder
Nachteil) der Arthroskopie bei degenerativen Knieverdnderungen gezo-
gen werden. Auch kann aufgrund teilweise widersprichlicher Ergebnisse
keine zuverlassige Aussage zur Kosteneffektivitat der Arthroskopie bei
degenerativen Knieveranderungen gemacht werden. Die Angaben zum
Budget Impact erméglichen aufgrund methodischer bzw. struktureller
Vorbehalte lediglich eine ungefahre und grobe Einschatzung.
4, Allgemeine Be- Es ist nicht nachvollziehbar warum der Bericht in Englisch und nicht in ei- | HTA reports are analytic reports of scientific data and English is
merkungen ner der Landessprachen verfasst wurde. the universal language of science. By translating the large data
sets, there is a substantial risk of losing precision and accuracy.
Moreover, HTA reports are also intended for an international
public. Executive summaries are translated in German and
French.
5. 2 Introduction Die relevanten Entscheidungsfragen, welche auf der Basis des Assess- An assessment report presents the available scientific evidence

ments beantwortet bzw. mit den Stakeholdern diskutiert werden sollen,
sind nicht oder nur ansatzweise beschrieben. Diese sollten im Bericht ex-
plizit formuliert und prazisiert werden. Im Kontext der Neubewertung der
OKP-Leistungen wird von einer Anpassung der KLV ausgegangen.

of a technology. The central research question(s) regarding the
technology is formulated in the scoping report and addressed in
the HTA report. During the subsequent appraisal phase a judge-
ment (Neubewertung) is made, based on the presented evi-
dence.
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Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*

6. 2 Introduction Die Untersuchung der Kosteneffektivitat von stationdren und ambulanten | This is correct, and explicitly requested by the constituent.
Arthroskopien bei degenerativen Knieveranderungen (PICO2) unter- Therefore two PICO questions were developed.
scheidet sich grundsatzlich (konzeptuell, inhaltlich, methodisch) von der
Frage nach dem Nutzen der Arthroskopie bei degenerativen Veranderun-
gen des Knies (PICO1).

7. 2 Introduction Gemass Erlauterungen des BAG zur Priorisierung der Re-Evaluation This is correct. HTA reports present the available evidence on a
vom 7. Februar 2017 ist die Erarbeitung von Evidenzgrundlagen fir allfal- | technology without a judgement on treatment criteria or cover-
lige Behandlungsrichtlinien oder fur die Versorgungssteuerung (ambu- age. HTA reports may guide healthcare providers or policy mak-
lant-stationare Verlagerung) nicht Ziel und Zweck des HTA-Programmes | ers in decision making.
des Bundes.

9. 3.1 Methods — Population: Die Beschreibung der Einschlusskriterien begrenzt sich im Because degenerative knee lesions may be defined based on

PICO 1 Wesentlichen auf ,Symptome degenerativer Knieveranderungen® sowie different clinical criteria or imaging-based criteria it was our inten-
auf entsprechende Hinweise zur Literatur (z.B. IQWIG, ACR). Es fehlen tion to base the inclusion on clinical, patient-relevant criteria.
detailliertere Angaben und Erlduterungen zu medizinisch-klinischen oder | Too specific inclusion criteria would have led to further exclusion
bildgebenden diagnostischen Ein- oder Ausschluss-Kriterien von OA und | of potentially relevant studies. Please consult the Scoping Re-
DMK bzw. ,mixed“ sowie zur Abgrenzung gegeniber nicht-degenerativen | port) Chapter 3.2.1.
bzw. traumatischen Veradnderungen. Eine gewisse Inhomogenitat der Po-
pulation kénnte méglicherweise zu einer teilweisen Inkonsistenz bzw. In- | Heterogeneity was assessed (if sufficient trials were available)
homogenitat der Studien und deren Ergebnisse und damit zur einge- with sub-group analyses. Please see Chapters 3.2.4.2 and
schrankten Aussagekraft beitragen. 3.2.4.3. Unexplained heterogeneity was considered in the quality

of evidence assessment. Please see Chapter 3.2.4.5.

10. 3.1 Methods — Outcomes: Klare Trennung der kritischen und wichtigen Outcomes. Die Before the RCTs were identified, it was unclear which measures

PICO 1 Instrumente zur Erfassung der kritischen sowie der wichtigen Outcomes could be expected. Therefore, the instruments were reported
unterscheiden sich teilweise zwischen den Studien. Eine tabellarische within the results section. We aimed for an objective and trans-
Zusammenstellung der verschiedenen Instrumente findet sich erst im Ka- | parent reporting of the findings. Any interpretations or limitations
pitel Resultate. Eine detaillierte und vergleichende Beschreibung und Be- | are reported in the Discussion.
wertung ausgewabhlter Instrumente hinsichtlich deren Validitat findet sich
erst im Kapitel 5 Diskussion.

1. 3.1 Methods — Intervention: Die Definitionen der arthroskopischen Interventionen in der The assessment of efficacy and safety of a health technology

PICO 1 Untersuchung zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit unterscheiden regards the technology as defined in the Scoping and HTA Re-
sich teilweise von denjenigen zur Untersuchung des Budget Impact port (See “Description” in the Scoping Report). For the as-
(DRG, Tarmed). sessment of the budget impact, the technology is regarded in a

larger context, i.e., within its treatment or diagnostic context.

12. 3.1 Methods — Comparators: Die vielfaltigen und unterschiedlichen Vergleichsinterven- See comment no. 9.

PICO 1 tionen kénnten mdglicherweise ebenfalls zu einer teilweisen Inkonsistenz

bzw. Inhomogenitat der Studien und deren Ergebnisse und damit zur ein-
geschrankten Aussagekraft beitragen.
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Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*
13. 3.1 Methods — Study design: Die Begrenzung auf RCT’s und quasi-RCT’s ohne Berlick- | The decision to include only RCTs and quasi-RCTs is based on

PICO 1 sichtigung qualitativ hochstehende quasi-experimenteller Studien und/o- the size of the available body of evidence (See Scoping Re-
der Beobachtungsstudien etc. vermindert die Anzahl einbezogenen Un- port). When the body of evidence is large, one can restrict the
tersuchungen und vermindert u.U. den potentiellen Erkenntnisgewinn im assessment to high quality studies (i.e. RCTs). When the body of
Hinblick auf relevante Entscheidungsfragen. Die allenfalls tiefere Aussa- evidence is modest or low, the inclusion criteria are expanded
gekraft von Nicht-RCT-Studien wirde in der QOE-Bewertung nach Grade | and lower quality studies are included.
berlicksichtigt.

The decision on the inclusion and exclusion criteria for any HTA
is a compromise. Such decisions are typically based on factors
such as time, costs and practicality.

14. 3.1 Methods — Siehe oben. See response question 13.

PICO 2 Die Begrenzung der Population auf Patienten mit degenerativen Veran- Similar to study inclusion/exclusion criteria, patient population
derungen des Knies sowie des Studien Design’s auf RCT’s fiihrte letzt- selection is a compromise and defined in the Scoping Report.
endlich zu nur einer einzigen einbezogenen Studie fraglicher Qualitat
(1998, n=100, follow-up 3-4 Wochen, keine Verblindung etc.) und redu-
ziert den potentiellen Erkenntnisgewinn.

15. 3.1 Methods Gute Darstellung des Risk of bias assessment und anderer relevanter Thanks.
Aspekte von GRADE sowie weiterer methodischen Informationen (Evi-
denzsynthese, Subgruppen- und Sensitivitdts-Analysen).

16. 3.1 Methods Die Unterteilung der Studien in Subgruppen beruht teilweise auf unschar- | In general, a clear distinction between different conditions is diffi-
fen Abgrenzungen (z.B. Symptome etc.) oder unterschiedlichen Kriterien | cult. In addition, the information provided by the study authors
(z.B. OA-DMK: Kiinik, Rx, MRI) bzw. Klassifikationen, was zur Inhomoge- | was often insufficient. The distinction of subgroups is described
nitdt bzw. Inkonsistenz und damit zur eingeschrankten Aussagekraft der in 3.1.9, page 34.
Subgruppen-Analysen beitragen kdnnte. The limitations of the categorization have been discussed,

please see Discussion p. 161.

17. 3.1 Methods Ausfiihrliche Darstellung der einbezogenen Literatur sowie der Vorge- No answer required.
hensweis zu deren Suche und Auswahl.

18. 3.2. Results — Die Angaben zu den nicht in die Analyse einbezogenen Studien bzw. zu Please see chapter 3.1.3 for the reason of exclusions. Please

PICO 1 den Griinden von deren Ausschluss fehlen oder sind ungeniigend. Die see Chapter 3.2.1 and Figure 1, page 36.

Reduktion von 3'657 auf letztendlich noch 21 Studien (PICO1) verlangt
nach erganzenden Erlduterungen.
19. 3.2. Results — Maéglicherweise liessen sich durch den Einbezug von quasi-experimentel- | See also comment no 13.
PICO 1 len und/oder Beobachtungsstudien Aussagen Uber den Langzeitverlauf As clarified in question 13, cohort and observational studies were

der Kniearthroskopie im Vergleich zu den Aktiven und Nicht-Aktiven Be-
handlungsalternativen gewinnen.

beyond the scope of this HTA. The BAG refrains on speculating
on not included evidence.
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kanter Unterschied zwischen ambulanter und stationarer Durchfiihrung.
Die gesamte QOE wurde als sehr gering eingeschatzt.

Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*
20. 3.2. Results — Die analysierten Studien unterscheiden sich hinsichtlich zahlreicher (Ba- | Subgroups by gender, age, disease severity or type of interven-
PICO 1 seline-) Eigenschaften (z.B. Einschlusskriterien, Population, Angaben tion were planned, but not possible.
und/oder Art der jeweils untersuchten Indikationen bzw. zugrundeliegen- | Methodological issues were considered in the risk of bias as-
den Pathologien oder Symptomen sowie teilweise hinsichtlich von deren sessment and the assessment of the quality of evidence assess-
Dauer, Ausmass und Starke; Interventionen bzw. kombinierte Behand- ment.
lungen; unterschiedliche Lander; Multi- oder Single-Center; Stufe der
Randomisierung; Anzahl Patienten; Dauer; Comparatoren; Verblindung;
Follow-up, Studienjahr etc.). Die Angaben dazu sind in den Studien teil-
weise ungenau. Wichtige patientenbezogene Angaben fehlen weitge-
hend (z.B. Gewicht, BMI etc.).
22. 3.2. Results — Die Ergebnisse der risk of bias assessments zeigen teilweise hohe Risi- This is correct. The quality of the RCTs is limited and we have
PICO 1 ken fiir systematischen Verzerrungen. stressed this in the discussion and conclusions of the report.
23. 3.2. Results — Qutcomes We think the presentation by outcomes including the subgroups
PICO 1 Wahrend flr den fachkundigen und interessierten Leser die umfassen- is the most convenient for the reader and corresponds to the
den und detaillierten sowie systematisch dargestellten Angaben zu den standards for reporting results in HTA reports.
Ergebnissen fir sémtliche Outcomes, Follow-up Kategorien sowie Sub- For a faster overview, a summary is provided in English and in
gruppen- und Sensitivitdts Analysen in den Abbildungen 1-39 eine ra- German. For the final report, a French summary will also be
sche Orientierung ermdéglichen, wird die Lesbarkeit fiir ,normale” Leser added.
dadurch erschwert. It was not planned to provide a lay-summary.
24, 3.2. Results — Summary of results, QOE We agree with this judgement and conclusion; again this is also
PICO 1 Wahrend in der durchgefiihrten Analyse lediglich bei einem kritischen reflected in our discussion and in the conclusions of the report.
Outcome (Schmerz) sowie nur bei kurzer Beobachtungszeit ein statis-
tisch signifikanter, aber nur geringfiigiger Effekt gefunden wurde, ist die
(Gesamt-) Qualitéat der Evidenz nach Grade bei kurzer Nachbeobach-
tungszeit sehr niedrig und bei mittlerer Nachbeobachtungszeit niedrig.
Entsprechend der Definition der QOE nach Grade wirde sich damit der
aufgrund des Assessments ermittelte Effekt der Arthroskopie im Ver-
gleich mit den Alternativen (aktiven oder nicht-aktiven) Behandlungen
wahrscheinlich oder méglicherweise deutlich vom tatsachlichen Effekt
unterscheiden. Das Vertrauen in die Schatzung des ermittelten Effektes
der Arthroskopie bei degenerativen Veranderungen des Knies ist be-
grenzt oder sehr gering.
26. 3.2. Results — In der einzigen berucksichtigten und qualitativ eingeschrankten Studie This is correct.
PICO 2 zeigten sich ein hohes Risiko fiir Verzerrung sowie kein statistisch signifi-
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Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*
27. 4.1 Methods — Ausfuhrliche und gute Beschreibung der Suchstrategie fiir die Identifika- No answer required.
Kosten-effektivitdt | tion und das Screening der Literatur zur Kosteneffektivitat, die Extraktion
der Informationen, die Ermittlung der Ubertragbarkeit sowie die Adapta-
tion der Ergebnisse aus der Literatur auf die Schweiz.
29. 4.1 Methods — Die oben unter 3.1. erwdahnten Kommentare zu den methodischen This was defined in the Scoping Report.
Kosten-effektivitat | Schwachen und Vorbehalte bzgl. PICO gelten in wesentlichen Teilen Please consult the Scoping Report. We agree, and the limita-
auch flr die Arbeiten, welche zur Analyse der Kosteneffektivitat beigezo- | tions of the evidence relating to cost-effectiveness are clearly de-
gen wurden. Diese beruhen teilweise auf denselben Studien, wie sie zur | scribed in chapter 5.2.
Analyse der klinischen Wirksamkeit beigezogen wurden. Zusatzliche me-
thodische Schwachen ergeben sich aus den verwendeten Studien insbe-
sondere aufgrund teilweise unterschiedlicher Interventionen (z.B. Kreuz-
bandrekonstruktion), verschiedenartiger Studien-Designs, geringer Pati-
entenzahlen sowie unterschiedlicher Kostenperspektiven (z.B. direkte
Kosten, indirekte Kosten).

30. 4.1 Methods — Es stellt sich die grundsatzliche Frage, wie weit eine Analyse der Kosten- | This was defined in the Scoping Report.

Kosten-effektivitat | effektivitdt bei vorgangig festgestellten fehlender Beurteilbarkeit des Nut- | Please consult the Scoping Report. The limitations of the evi-
zens einer Intervention Uberhaupt sinnhaft ist? Dies umso mehr als die dence relating to cost-effectiveness are clearly described in
einbezogenen Studien zur Kosteneffektivitdt zumindest teilweise auf Ar- chapter 5.2.
beiten der Nutzenbewertung aufbauen.

31. 4.1 Methods — Im Unterschied zur Untersuchung der klinischen Wirksamkeit und Sicher- | This was defined in the Scoping Report, and explicitly re-
Budget impact heit liegt der Fokus hier auf der arthroskopischen Meniskusentfernung in | quested by the constituent.
analysis Verbindung mit kleineren arthroskopischen Interventionen bei degenerati- | Please consult the Scoping Report.

ven Knieveranderungen. Damit wird die Vergleichbarkeit zwischen Kos-
teneffektivitdt und Budget-impact Analyse eingeschrankt. Die Begriin-
dung firr den unterschiedlichen Fokus ist ungeniigend erkennbar.

33. 4.1 Methods — Die Betrachtung des Zeitraumes 2010 bis 2014 erscheint aufgrund der The period of observation was decided a priori. Before starting
Budget impact vorgangigen APDRG sowie der Einflihrung des SwissDRG-Systems im with the analyses it was unknown that there would be such big
analysis Jahre 2012 und den damit einhergehenden Umstellungen als wenig differences between APDGR and SwissDRG.

zweckmassig.

34. 4.1 Methods — Pa- | Die vorgeschlagene Vorgehensweise zur Patientenidentifikation anhand The identification/selection process is described in chapter 4.1.2.
tienten-identifika- ICD10, DRG und CHOP in der medizinischen Statistik der Krankenhau-
tion anhand ser aber auch anhand der Tarmed-Positionen aufgrund des Tarifpools
ICD10, DRG und wird ungenugend prazisiert.

CHOP
35. 4.1 Methods — Pa- | Die Verwendung gewisser ICD10 codes wie beispielsweise M23.8 oder We are aware that some codes are not particularly specific. For

tienten-identifika-
tion anhand
ICD10, DRG und
CHOP

M23.9 erscheint zu unspezifisch und fiir den genannten Fokus auf die
arthroskopische Meniskusentfernung wenig geeignet, da diese Codes
beispielsweise auch Kreuzbandlasionen umfassen kénnen.

this reasons we cross-analysed DRG, ICD-10, and CHOP codes.

It should also be remembered that we excluded cases reim-
bursed by the accident insurance.
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Nr.

Kommentar*

Kapitel

Aussage Stakeholder

Anpassung im Assessmentbericht

36.

4.1 Methods — Pa-
tienten-identifika-
tion anhand
ICD10, DRG und
CHOP

Ebenso ist die Betrachtung der Hauptdiagnose und 10 Nebendiagnosen
unabhangig von deren Reihenfolge fiir die Ermittlung der Falle mit arthro-
skopischer Meniskusentfernung bei degenerativen Knieveranderungen
nicht einleuchtend. Damit kann nicht ausgeschlossen werden, dass bei-
spielsweise auch (nicht relevante) Falle mit anderen Hauptdiagnosen und
gleichzeitig mindestens einer relevanten Nebendiagnose erfasst werden.

For each hospitalisation it is possible to provide one single main
diagnosis and several secondary diagnoses. In case of multiple
diagnoses (which is very common), the treating physician de-
cides which one is the main diagnosis, and which ones are sec-
ondary. The sequence of the diagnoses can be very different de-
pending on both the patient's status and physician's judgment.
To estimate the total costs it was considered important to include
all patients receiving knee surgery, independently from the main
diagnosis.

37.

4.1 Methods — Pa-
tienten-identifika-
tion anhand
ICD10, DRG und
CHOP

Auch mussen fur die CHOP-Codes sowie fur die DRG’s deren jeweilige
Relevanz im Hinblick auf die arthroskopische Meniskusentfernung bei de-
generativen Knieverdanderungen beachtet werden: Die relevanten CHOP-
Codes flihren nicht in jedem Fall (weder alleine noch in Kombination bei-
spielsweise mit einer relevanten ICD10-Code als Nebendiagnose) zu den
relevanten DRG’s (Grouper-Relevanz).

We agree that a relevant CHOP code does not automatically
lead to a relevant DRG code. The same is true for relevant ICD-
10 codes. It is also true that a relevant DRG code does not auto-
matically imply to a relevant treatment.

For these reasons we used two approaches combining DRG,
ICD-10 and CHOP codes.

This has been discussed in Chapter 5.2.

38.

4.1 Methods — Pa-
tienten-identifika-
tion anhand
ICD10, DRG und
CHOP

Die genannten DRG'’s sind fiir die arthroskopische Meniskusentfernung
bei degenerativen Knieveranderungen nur teilweise korrekt bzw. relevant
(z.B. 118B).

For this reason DRG codes were cross-analysed with relevant
ICD-10 and CHOP codes. Please read Chapter 4.1.2.4.

39.

4.1 Methods - Pa-
tienten-identifika-
tion anhand
ICD10, DRG und
CHOP

Zur ldentifikation genau derjenigen relevanten Patienten mit arthroskopi-
scher Meniskusentfernung bei degenerativen Knieveranderungen mus-
sen relevante ICD10-Codes als Hauptdiagnose mit relevanten CHOP-
Codes als Hauptbehandlung kombiniert werden. Diese Kombinationen
mussen (Uber die SwissDRG Logik des Groupers), insbesondere auch im
Hinblick auf die Ermittlung der relevanten Kosten, zu den relevanten
DRG'’s (und nur zu diesen) fihren.

We basically did what is suggested here, but we included also
the secondary diagnoses, for the reasons stated for comment
No. 37 and 38.

The "SwissDRG Logik des Groupers" is far from perfect. As al-
ready mentioned, the sequence of main and secondary diagno-
ses influences the selection of the DRG code.
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Nr. Kapitel Aussage Stakeholder Anpassung im Assessmentbericht
Kommentar*
42, 4.1 Methods — Stationare Fallkosten: Die in Tabelle 16 fur unterschiedliche DRG’s auf- The costs were extracted directly from the diagnosis-related
Kosten gefuhrten Kosten sind mehrheitlich zu hoch. Dies u.a. aufgrund der teil- case statistics (Statistik diagnosebezogener Fallkosten).
weise fehlenden Relevanz (s.o0.). Am ehesten dirften wohl die Kosten
der [18B den tatsachlichen, durchschnittlichen stationaren Kosten der For the cost estimation based on DRG codes it would be wrong
arthroskopischen Meniskusentfernung bei degenerativen Knieverande- to apply the 118B costs to the other cases.
rungen entsprechen. Dabei zu erwahnen bzw. zu berlicksichtigen waren
zudem die zugrunde gelegte Baserate sowie allfallige Abschlage (Kurz- For the cost estimation based on ICD-10 and CHOP codes we
lieger). Die durchschnittlichen Kosten-Angaben (Assura) des zweiten An- | used estimations from Assura. When we performed the anal-
satzes liegen vermutlich eher zu tief. yses, this was the best estimation available.
We addressed the uncertainty related to this assumption in the
sensitivity analyses (where we varied the costs per cases by
20% and conducted an analysis taking into account the insur-
ance status).
43. 4.1 Methods — Ambulante ,Fallkosten®: Die genannten ambulanten Kosten-Angaben See comment No. 42. When we performed the analyses, the es-
Kosten (Assura) liegen vermutlich etwas unter den tatsachlichen ambulanten timation from Assura was the best available source.
Kosten der arthroskopischen Meniskusentfernung bei degenerativen
Knieveranderungen. Dies geht aus einer aktuellen Analyse von The fact that the used estimation is close to a recently published
santésuisse aufgrund von Einzelfalldaten hervor. analysis of santésuisse is per se reassuring.
44, 4.2 Results Es fehlen weiterflihrende Angaben zu den nicht in die Analyse der Kos- The algorithm used for the selection of the studies is explained in
teneffektivitat einbezogenen Studien bzw. zu den Griinden von deren the methods section. We do not think it would be standard to
Ausschluss. provide additional details.
45. 4.2 Results Aufgrund der teilweise widerspriichlichen Ergebnisse, methodischer We agree. This is sufficiently highlighted in the discussion. See
Mangel sowie einer teilweise tiefen Berichtsqualitat der nach CHEERS Chapter 5.2, page 167.
beurteilten Studien kénnen keine zuverlassigen und sicheren Schlussfol-
gerungen Uber die Kosteneffektivitat der arthroskopischen Meniskusent-
fernung bei degenerativen Knieverdnderungen gemacht werden.
46. 4.2 Results Die Ergebnisse der Budget impact Analyse sind aufgrund struktureller Our methods are sound, considering the available materials. Like
und methodischer Schwachen mit grosser Vorsicht zu interpretieren. for all economic studies, a careful interpretation of the results is
necessary. We have sufficiently addressed the limitations of the
Budget Impact Analysis in the Discussion Chapter 5.2.
47. 5. Discussion Ausfuhrliche und gute Erlduterung zahlreicher Aspekte bzgl. methodi- No answer required.

scher Schwachen und Einschrankungen der Analyse zur klinischen Wirk-
samkeit (PICO1, PICO2) sowie der Analysen zu Kosteneffektivitat und
Budget Impact.
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Kapitel
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48.

Schlussbemer-
kung/
Fazit

Der Assessment Bericht erlaubt nach Ansicht von santésuisse kaum si-
chere, allgemeinglltige Schlussfolgerungen im Hinblick auf eine sachge-
rechte Festlegung der Bedingungen zur Vergltung der Arthroskopie bei
degenerativen Knieveranderungen in der KLV.

The HTA report presents the available evidence regarding a
health technology. The assessment presents whether the evi-
dence is conclusive or not. Conclusive evidence facilitates deci-
sion-making. If inconclusive evidence is presented, decision-
makers have to acknowledge this is their final judgement on the
technology. (See also web: Bundesamt fiir Gesundheit >Themen
>Versicherungen >Krankenversicherung >Bezeichnung der Leis-
tungen >Re-Evaluation von Leistungen der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung — HTA)

49.

Schlussbe-
merkung/
Fazit

Das wenig eindeutige Ergebnis des Berichtes sowie die ungeniigende
Evidenz stehen nach unserer Einschatzung im Zusammenhang mit me-
thodischen Einschrankungen und der zu wenig prazisierten Fragestel-
lung.

No, this is not correct, the methods are sound and the PICOs
were defined with sufficient precision. Stricter inclusion criteria
would not create better evidence. The unclear results are driven
by the lack of evidence and the limitations of the available RCTs.

50.

Results

In der Arbeit sind 21 RCT zusammengefasst, mit etwas mehr als 2000
Patienten. Dabei erscheint diese Anzahl von lediglich 2000 ausgewerte-
ten Patienten aus einem globalen Datenpool als extrem niedrig. Bei ge-
nauer Analyse der Daten fallt auf, dass sich die Anzahl der Patienten fiir
das Hauptsymptom Schmerz auf unter 1500 Patienten reduziert. Bei den
anderen Parametern fanden sich z.B. nur 3 Studien (375 Patienten), wel-
che den Einfluss auf die Lebensqualitat untersuchten. Fir eine globale
Beurteilung mit Ableitung von Konsequenzen fir die Therapie ware eine
deutlich gréRere Studienpopulation nicht nur wiinschenswert, sondern
zwingend erforderlich

This is reflected in the quality of the available evidence and the
limitations are clearly described in the assessment and related
discussion.

51.

Results

Es ist auch unserer Meinung nach kritisch zu beurteilen, wenn Studien in
diese Arbeit implementiert werden, welche vor mehr als 20 Jahren publi-
ziert worden sind. Es ist hierbei zu hinterfragen, wie alt die realen Daten
sind, in wieweit diese noch heute eine Wertigkeit haben und wie hoch der
Bias ist.

This was defined in the Scoping Report.
Since the number of articles published in the last 5 years was
limited, the screening was extended to all search results.
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52. Methoden/ Re- So wie aus den Daten hervorgeht, wurde lediglich die Kellgren-Lawrence | This is not correct, the extent of osteoarthritis was based in the
sults Klassifikation fur Bewertung des Arthrose Stadiums benutzt. Sie ist eine information provided on the study authors. Thus, X-ray was al-
anerkannte Klassifikation, findet aber in der heutigen Medizin vor allem lowed too. Please read Methods, chapter 3.1.9, page 34 and
zur Beurteilung der Friihstadien der Arthrose praktisch keine Anwendung | Discussion Chapter 5.1.1 page 161.
mehr und hat nur noch eine Relevanz in der Prothesenchirurgie. Im klini-
schen Alltag wird die Bewertung des friihen und mittleren Arthrosestadi- The proposed assessment was beyond the scope of this HTA
ums weitestgehend anhand von MRI Untersuchungen durchgefiihrt. (please see Scoping Report) and would require an individual
Diese sind in der Beurteilung deutlich Gberlegen und geben zuséatzlich patient data meta-analysis.
noch weitere Informationen. Bei endgradigen degenerativen Veranderun-
gen ist ein Standard Rontgen meistens ausreichend, in diesem Stadium
ist dann aber sicherlich die arthroskopische Behandlung nicht mehr das
Mittel der Wahl. Hier ware es von groRer Bedeutung, die aktuellen Mess-
methoden in das Manuskript mit einflieRen zu lassen und diese mit den
jeweiligen Therapieoptionen zu korrelieren. Unsere Meinung nach bedarf
es einer detaillierten, dem Arthrosegrad entsprechenden Analyse, der je-
weils zu erwartenden Resultate nach verschiedenen Therapieverfahren.
Erst dann kann eine Aussage uber den Nutzen der jeweiligen Therapien
getroffen werden.

53. Methods Des Weiteren werden keine Aussagen Uber die Klassifizierung einer de- This is not correct. The information is provided in the methods,
generativen Meniskuslasion getroffen. Was ist ein degenerativer Menis- chapter 3.1.9, page 34.
kusschaden? Diese sollte zwingend definiert werden.

55. Literatur Wir verweisen des Weiteren auf das Statementpaper der Expertengruppe | We are aware of this recent publication. Unfortunately, we are
Knie von Swiss Orthopaedics ,Behandlung degenerativer Meniskusléasio- | dependent on the available evidence based on our inclusion cri-
nen” (SWISS MEDICAL FORUM - SCHWEIZERISCHES MEDIZIN-FO- teria for studies, as outlined in the Scoping Report.

RUM 2018;18(7):147-153), das viele zentrale Aspekte zum Thema dege-
nerative Veranderungen beurteilt und behandelt. Gerne erwarten wir das
Uberarbeitete Manuskript fiir eine weitere Beurteilung

57. Budget Impact ~Spitalkosten 55.6 MCHF — decken sich gut mit vor kurzem publizierten The Obsan report was already referenced in the manuscript.

Schatzungen des Obsan®.

*Kommentare von santésuisse: 1-49; swiss orthopaedics: 50-55; H+: 56-57
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