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1 Problemstellung

Der vorliegende Bericht umfasst die Bewertung der Individuellen Gesundheitsleistung (IGel)
»Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe®. Es geht dabei um klassische Korperakupunktur
mit Nadeln bei Erwachsenen. Daher werden die Elektroakupunktur oder Akupunktur mit elektrischer
Stimulation sowie die Anwendungen bei Kindern und Jugendlichen im Folgenden nicht betrachtet.

1.1 Erkrankung

Bei Kopfschmerzen vom Spannungstyp bzw. Spannungskopfschmerz handelt es sich um primare
Kopfschmerzen. GemadR der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) zahlt der Spannungskopfschmerz zu den episodischen und
paroxysmalen Krankheiten des Nervensystems [1], zu denen auch andere Kopfschmerzsyndrome
gehoren. Der ICD-Kode fiir Spannungskopfschmerz lautet G44.2 und umfasst sowohl chronischen als
auch episodischen Spannungskopfschmerz.

Die folgenden Symptome werden in der Internationalen Klassifikation von Kopfschmerzerkrankungen
(ICHD) der International Headache Society als diagnostische Kriterien aufgefiihrt [2]:

e ,Der Kopfschmerz halt fiir Stunden bis Tage an oder ist kontinuierlich vorhanden
e Der Kopfschmerz weist mindestens 2 der folgenden Charakteristika auf:

o Beidseitige Lokalisation

o Schmerzcharakter drickend oder beengend, nicht pulsierend

o Leichte bis mittelstarke Schmerzintensitat

o Keine Verstarkung durch korperliche Routineaktivititen wie Gehen oder
Treppensteigen

e Beide folgenden Punkte sind erfllt:
o héchstens eines ist vorhanden: leichte Ubelkeit oder Photophobie oder Phonophobie
o weder Erbrechen noch mittelstarke bis starke Ubelkeit

e Nicht besser erklart durch eine andere ICHD-3-Diagnose.”

Daruber hinaus gilt, dass mindestens 10 Kopfschmerzepisoden an durchschnittlich

e <1 Tag/Monat (<12 Tage/lahr) bei selten auftretendem episodischem
Spannungskopfschmerz,

e 1 bis 14 Tage/Monat Uber >3 Monate (2 12 bis < 180 Tage/Jahr) bei haufig auftretendem
episodischem Spannungskopfschmerz,

e >15Tage/Monat Giber > 3 Monate (> 180 Tage/Jahr) bei chronischem Spannungskopfschmerz

aufgetreten sein missen. Ein wahrscheinlicher Spannungskopfschmerz liegt vor, wenn eines der oben
genannten Merkmale fehlt und gleichzeitig keine andere Kopfschmerzerkrankung vorliegt [2].

Die genauen pathophysiologischen Ursachen von Spannungskopfschmerz sind unbekannt [2, 3]. Als
Ausléser werden vor allem Umwelt- und psychologische Faktoren wie Stress und Anspannung
diskutiert, wahrend genetische Faktoren hochstens eine untergeordnete Rolle spielen [3]. Es wird
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vermutet, dass episodischer Spannungskopfschmerz durch Verspannung und Verhartung von den Kopf
umgebenden Muskeln verursacht werden konnte. Fir die Chronifizierung des Krankheitsbilds wird vor
allem eine Verdanderung der zentralen Schmerzwahrnehmung verantwortlich gemacht. Insbesondere
der Mechanismus der zentralen Sensibilisierung, ausgeldst durch anhaltende Schmerzreize aus dem
perikranialen myofaszialen Gewebe, kdnnte hierbei eine Schliisselrolle spielen [3, 4, 5]. Es besteht
auRerdem das Risiko, dass der Spannungskopfschmerz zu einem Ubergebrauch von Schmerzmitteln
fuhrt, welcher wiederum zu medikamenteninduzierten Kopfschmerzen mit dhnlichen Symptomen
fahrt [2].

1.2 Epidemiologie

Spannungskopfschmerz ist die haufigste Kopfschmerzart weltweit [6]. In Deutschland betrug die
Pravalenz eines (selbstberichteten) Spannungskopfschmerzes bzw. eines wahrscheinlichen
Spannungskopfschmerzes 25,2 % bezogen auf die letzten 12 Monate [7]. Diese Daten basieren auf
einer von Oktober 2019 bis Madrz 2020 durchgefiihrten Befragung von 5.009 Erwachsenen mit
deutschem Wohnsitz. Frauen waren haufiger betroffen als Manner (28,2 % versus 21,8 %) und jlingere
Personen haufiger als altere Personen. Der Anteil war am hochsten bei unter 30-Jahrigen (> 45 %) und
nahm mit steigendem Alter kontinuierlich ab (< 10 % bei Gber 70-Jdhrigen).

Insgesamt erfillten 8,7 % der Befragten (10,3 % der Frauen und 6,5 % der Manner) alle diagnostischen
Kriterien der ICHD [2]. Davon hatten 0,6 % einen chronischen und 8,1 % einen episodischen
Spannungskopfschmerz. Einige Befragte wiesen sowohl Symptome des Spannungskopfschmerzes als
auch der Migrane auf. Die Kopfschmerzhaufigkeit (Anzahl der Kopfschmerztage/Monat) betrug
durchschnittlich 2,6 +/- 4,5 Tage bei Frauen und 2,2 +/- 4,0 Tage bei Mannern. Die Kopfschmerzdauer
betrug sowohl bei Frauen als auch bei Mannern durchschnittlich 0,6 Tage. Die Kopfschmerzintensitat
wurde von den meisten Befragten (72,0 % der Frauen und 61,7 % der Manner) als maRig angegeben.

1.3 Rationale fiir die 1GelL

Die Behandlung akuter Episoden des Spannungskopfschmerzes sollte in erster Linie mit einfachen,
rezeptfreien Schmerzmitteln wie lbuprofen, Paracetamol oder Acetylsalicylsdure (Aspirin) [8] bzw. mit
Koffein enthaltenden Kombinationspraparaten erfolgen [9]. Dabei gilt es zu beachten, dass ein
langfristiger, UbermaRiger Schmerzmittelgebrauch zu medikamenteninduzierten Kopfschmerzen
fiihren kann [10]. In Deutschland gibt es bei 0,9 % der Menschen mit Spannungskopfschmerzen
Anzeichen fiir medikamenteninduzierten Kopfschmerzen [7].

Die medikamentdse Prophylaxe des Spannungskopfschmerzes erfolgt mit ausgewahlten
Antidepressiva. Sie wird daher nur bei Patientinnen und Patienten mit chronischem oder sehr
haufigem episodischem Spannungskopfschmerz empfohlen [8, 11]. Das Medikament der ersten Wahl
ist das trizyklische Antidepressivum Amitriptylin. Als weitere Wirkstoffe kommen Mirtazapine oder
Venlafaxine in Frage. Da die genannten Medikamente bei Spannungskopfschmerz nur bedingt wirksam
sind und haufig Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit, Schwindel und Mudigkeit haben [8], muss der
Nutzen bzw. Schaden der medikamentésen Prophylaxe gut abgewogen werden. In Deutschland
nehmen nur 1,6% der Personen mit Spannungskopfschmerz (4,2% bei chronischer
Spannungskopfschmerz) Medikamente zur Vorbeugung ihrer Kopf- oder anderer Schmerzen ein [7].
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Nicht-medikamentdse Verfahren zur Prophylaxe des Spannungskopfschmerzes haben eine héhere
Akzeptanz bei den Patientinnen und Patienten als medikamentdse Verfahren [12]. Sie stellen somit
moglicherweise eine sinnvolle Ergdnzung bzw. Alternative zur medikamentdsen Prophylaxe dar und
sollen bei allen Menschen mit Spannungskopfschmerz erwogen werden [8]. Empfohlen werden
verhaltenstherapeutische  Ansdtze, wie Biofeedback mit Elektromyographie, kognitive
Verhaltenstherapie oder Entspannungstechniken, sowie Physiotherapie und Akupunktur.

In Europa war die Akupunktur die haufigste nicht-medikamentdse Behandlung fiir Kopfschmerzen
nach der Physiotherapie [6]. In Deutschland macht die Akupunktur 1,8 % aller 2018 in Anspruch
genommen IGel aus [13]. Behandlungen bei chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsaule oder bei
chronischen Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk bei Gonarthrose sind hier ausgenommen, da
diese seit 01.01.2007 zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden diirfen
[14, 15].

1.4 Methode

Die Akupunktur zahlt zu den Behandlungsmethoden der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM).
Sie hat zahlreiche Anwendungsgebiete und ist das weltweit verbreitetste alternativmedizinische
Verfahren und wurde 2012 in 113 von 133 befragten Mitgliedsstaaten der
Weltgesundheitsorganisation angewendet [16].

Die Idee der klassischen Kérperakupunktur ist es, Storungen des Energieflusses zu beseitigen, indem
Nadeln in sogenannte Leitbahnen (Meridiane) der Lebensenergie (Qi) gestochen werden. In der TCM
werden knapp 400 solcher Akupunkturpunkte, in welche die Nadeln gestochen werden kdnnen,
gezahlt. In einer Sitzung werden bis zu 20 Nadeln gesetzt. Die Dauer der Sitzung variiert zwischen 20
und 40 Minuten, je nachdem, wie viele Nadeln gesetzt werden. Die Anzahl der Sitzungen wird
individuell bestimmt. Bei den Kassenleistungen ,chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule” und
»chronische Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk” sind bis zu 10 Sitzungen innerhalb von
maximal 6 Wochen und in begriindeten Ausnahmefallen bis zu 15 Sitzungen innerhalb von maximal 12
Wochen vorgesehen [14]. Verwandte Methoden der klassischen Kérperakupunktur mit Nadeln sind
lokale Anwendungen, wie beispielweise die Ohrakupunktur bzw. Auriculotherapie nach Nogier und
Verfahren ohne Nadeln, wie die Elektroakupunktur, Laserakupunktur, Farbpunktur nach Peter Mandel
oder Akupressur.

In Deutschland darf die Akupunktur nur von Arztinnen und Arzten, Heilpraktikerinnen und
Heilpraktikern und Hebammen mit einer entsprechenden Ausbildung erbracht und privat abgerechnet
werden. Damit Arztinnen und Arzte die Zusatzbezeichnung ,, Akupunktur” fiihren diirfen, missen sie
eine 200-stiindige Zusatz-Weiterbildung absolvieren sowie eine Facharztanerkennung in einem Gebiet
der unmittelbaren Patientenversorgung aufweisen [17]. In der Qualitatssicherungsvereinbarung
Akupunktur sind die fachlichen, raumlichen und apparativen Voraussetzungen sowie die
Anforderungen an die Durchfiihrung und an die Dokumentation fiir die Ausfihrung und Abrechnung
von Leistungen der Akupunktur in der vertragsarztlichen Versorgung bei chronischen Schmerzen der
Lendenwirbelsdule und chronischen Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk geregelt [18].

Um die Akupunktur als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen zu kénnen, ist es
dariiber hinaus notwendig, Kurse in Schmerztherapie und psychosomatischer Grundversorgung zu
absolvieren [14, 18].
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1.5 Kosten

Die Leistung wird nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) {ber die Ziffer 269 ,Akupunktur
(Nadelstich-Technik) zur Behandlung von Schmerzen” (einfacher Satz: € 11,66 je Sitzung) bzw. liber die
Ziffer 269a ,,Akupunktur (Nadelstich-Technik) mit einer Mindestdauer von 20 Minuten zur Behandlung
von Schmerzen“ (einfacher Satz: € 20,40 je Sitzung) abgerechnet [19]. Der sogenannte GOA-
Steigerungsfaktor darf bei drztlichen Leistungen gemaR § 5 Abs. 1 GOA zwischen 1,0 und 2,3 liegen.
Ein hoherer Steigerungsfaktor bis zum 3,5-fachen Satz ist mit einer fiir die Patientinnen und Patienten
nachvollziehbaren Begriindung moglich. Unter bestimmten Bedingungen koénnen auch
dariberhinausgehende Honorarvereinbarungen getroffen werden [20]. Neben der eigentlichen
Akupunkturbehandlung kénnen weitere Kosten zum Beispiel im Bereich der Beratung oder der
Anamnese anfallen. Im Jahr 2018 zahlten Patientinnen und Patienten durchschnittlich 133,50 € fir
eine Akupunktur-Behandlung [13].

1.6 Projekthistorie

Die Erstbewertung des Themas wurde am 16.01.2012 veroffentlicht. Die erneute Bewertung erfolgt im
Rahmen der regelmaRigen Aktualisierung.
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2 Methoden

2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

Folgende Kriterien fiir den Einschluss von Studien und Evidenzsynthesen in die Bewertung wurden
festgelegt.

Population (E1): Erwachsene mit episodischem oder chronischem Spannungskopfschmerz seit
mindestens 6 Monaten

Intervention (E2): Klassische Korperakupunktur mit Nadeln ohne elektrische Stimulation zur
prophylaktischen Behandlung, mindestens 1-mal pro Woche, mindestens 6 Behandlungen insgesamt

Kontrollintervention (E3): keine prophylaktische Behandlung/Warteliste bzw. Standardversorgung,
Sham-Akupunktur (Nadeln werden nicht in Akupunkturpunkte gestochen oder keine Haut-
Penetration), andere prophylaktische Behandlung (z. B. medikamentdse Prophylaxe mit einem in
Deutschland zugelassenem Praparat)

ZielgroBen (Outcome) (E4): Verdanderung der Beschwerden (z. B. Kopfschmerzhaufigkeit, -intensitat
und -dauer, Ansprechrate), Schmerzmittelbedarf, unerwiinschte Ereignisse

Studiendesign (E5): (als Basis der eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten sowie fiir die
ergianzende Recherche): randomisierte kontrollierte Studien (RCT)

Publikationssprache (E6): Englisch oder Deutsch

2.2 Recherche

Die Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und Health Technology Assessments (HTA)
erfolgte am 15.03.2021. Eine Aktualisierungsrecherche wurde am 14.03.2022 durchgefiihrt. Da der
vorliegende Bericht die Aktualisierung einer vorangegangen Evidenzsynthese darstellt, bei der die
Recherche am 31.10.2011 erfolgt ist, wurde der Suchzeitraum ab 01.01.2011 limitiert. Es gab keine
sonstigen Limitationen, wie z. B. Altersgruppe oder Versorgungskontext.

Es wurde eine ergdnzende systematische Recherche nach aktuellen Priméarstudien durchgefiihrt. Die
letzte Recherche erfolgte am 19.12.2022. Da die aktuellste Recherche des Leitreviews am 10.02.2016
erfolgt ist, wurde der Suchzeitraum wurde auf 01.01.2015 bis 19.12.2022 limitiert.

Zusatzlich erfolgte eine fokussierte Leitlinienrecherche am 09.05.2023. Hierbei werden Leitlinien
recherchiert und ausgewahlt, die aus Deutschland stammen oder auf das deutsche Gesundheitssystem
Ubertragbar sind. Daher erfolgt eine Einschrankung auf Leitlinien, aus Mitgliedsstaaten der
Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD).

Die zugrundeliegenden Recherchestrategien sind in Anhang 9.1 dargestellt.

2.3 Selektion und Bewertung relevanter Ubersichtsarbeiten bzw. Primirstudien

Die Selektion relevanter systematischer Ubersichtsarbeiten bzw. Priméarstudien erfolgte durch eine
Person. Zur Bewertung der methodischen Qualitdt wurden alle relevanten Evidenzsynthesen einer
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Qualitatsbewertung mit dem AMSTAR ll-Instrument [21] unterzogen. Relevante Primarstudien wurden
mit dem Cochrane Risk of Bias Tool bewertet [22]. Es wurden nur Ergebnisse zu Endpunkten berichtet,
die auf mindestens 70 % der in der Auswertung einzuschlieBenden Studienteilnehmenden basierten.
Werden weniger Patientinnen und Patienten in der Analyse beriicksichtigt, erscheint das
Verzerrungspotential als zu groR, sodass die Ergebnisse nicht mehr aussagekraftig sind.

24 Datenextraktion und -synthese

Die Datenextraktion erfolgte durch eine Person in standardisierte Tabellen. Die Ergebnisse der
einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben. Lagen Bewertungen zur Qualitat
der Evidenz zu Ergebnissen des Leitreviews vor, die mittels der GRADE-Methodik (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) [23] erstellt wurden, wurden diese mit
aufgefiihrt. Die moglichen Abstufungen lauten: hoch, moderat, niedrig und sehr niedrig.

Dartber hinaus wurde fiir jeden Vergleich, Endpunkt und Zeitpunkt (sofern sinnvoll) eine Meta-
Analyse durchgefiihrt, um die Ergebnisse der im Leitreview eingeschlossenen und neu identifizierten
Einzelstudien quantitativ zusammenzufassen. Hierbei wurde der Methodik des Leitreviews gefolgt. Fur
stetige ZielgroBen wurde die standardisierte Mittelwertdifferenz (SMD) als Effektschatzer berechnet
und mit einem 95 %- Konfidenzintervall angegeben. Werte <0 stellen dabei einen Vorteil der
Akupunktur gegeniiber der Kontrollintervention dar. Fir dichotome Werte wurden
Quotenverhaltnisse (engl. Odds Ratios, OR) oder Relative Risiken (RR) als Effektschatzer berechnet und
mit einem 95 %-Konfidenzintervall (95 %-KI) angegeben. Bei Schadensendpunkten stellten Werte < 1
einen Vorteil der Akupunktur gegeniber der Kontrollintervention dar, bei Nutzenendpunkten
hingegen Werte > 1. Die Ergebnisse waren statistisch signifikant, wenn sowohl die obere als auch die
untere Grenze des 95 %-Kl jenseits der 0 bzw. 1 lagen.

Bei statistisch signifikanten Ergebnissen wurde aulRerdem die klinische Relevanz der Ergebnisse
bewertet. Die Bewertung erfolgte in Anlehnung an die Allgemeinen Methoden des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [24]: Bei stetigen ZielgréRen wurde der Effekt als klinisch
relevant bewertet, wenn die obere Grenze des 95 %-KI fir die SMD vollstandig unterhalb -0,2 lag. Bei
Responderanalysen mit addquatem Responsekriterium, wie z. B. der Ansprechrate, wurde die klinische
Relevanz bereits beim Vorliegen statistischer Signifikanz als gegeben betrachtet. Bei anderen bindren
ZielgroRRen erfolgte eine inhaltliche Bewertung der klinischen Relevanz.

Bei der Bewertung der statistischen Heterogenitat zwischen den Studien wurde der Vorgehensweise
des Leitreviews gefolgt. Die statistische Heterogenitadt zwischen den Studien wurde dann als auffallig
angesehen, wenn der P-Wert des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitat (Puet) kleiner als
0,20 oder der Wert fiir I> gréRer als 40 % war. Die 12-Statistik nach Higgins und Thompson [25] gibt das
Verhiltnis der Varianz zwischen den Studien zur gesamten Varianz innerhalb der Meta-Analyse an und
hat einen Wertebereich von 0 bis 100 %, wobei 0 % keine auffallige Heterogenitat bedeutet, aber ab
40 % mindestens von moderater Heterogenitdt ausgegangen werden muss.

Die grafische Darstellung der Effektschatzer erfolgte liber Forest Plots. Alle Meta-Analysen wurden
gemal der Vorgehensweise im Leitreview im Modell mit festen Effekten gerechnet. Bei Vorliegen
statistischer Heterogenitat wurde erganzend das Ergebnis der Meta-Analyse im Modell mit zufalligen
Effekten dargestellt; dieses war leitend fir die Bewertung. Fir die metaanalytische Zusammenfassung
der neu identifizierten Einzelstudien mit den Ergebnissen des Leitreviews wurde, im Falle statistischer

www.igel-monitor.de 12 von 66



Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe - EVIDENZ ausfiihrlich Stand: 18.10.2023

Heterogenitat, ausschlieRlich das Ergebnis der Meta-Analyse im Modell mit zufilligen Effekten
berichtet und fir die Bewertung herangezogen. Eine metaanalytische Zusammenfassung der neu
identifizierten Einzelstudien mit den Ergebnissen des Leitreviews wurde dann nicht durchgefihrt,
wenn sie aufgrund von im Forest Plot sichtbarer starker Heterogenitat als nicht sinnvoll beurteilt
wurde. Fir die Berechnungen und grafische Darstellung wurde die Software RevMan (Version 5.4.1)
der Cochrane Collaboration genutzt [26]. Die verwendeten Zahlenwerte und Berechnungen wurden
durch eine zweite Person Uberpriift, jedoch wurden die aus dem Leitreview verwendeten Ergebnisse
der eingeschlossenen Primarstudien nicht mit der Originalquelle abgeglichen. Eigene
(Neu- )Berechnungen der Ergebnisse der neu identifizierten Einzelstudien wurden als solche
gekennzeichnet.

Auf Basis der Effektrichtung, statistischen Signifikanz sowie Relevanz der Ergebnisse wurden die
Ergebnisse schliellich wie folgt zusammengefasst (fir die Akupunktur gegeniiber dem jeweiligen
Vergleich):

e Vorteil: statistisch signifikanter positiver Effekt, Relevanz gegeben
e Nachteil: statistisch signifikanter negativer Effekt, Relevanz gegeben

e weder Vorteil noch Nachteil: statistisch signifikanter Effekt, Relevanz unklar / kein statistisch
signifikanter Effekt.

In der abschlieRenden Betrachtung der Evidenz zum Nutzen und Schaden (siehe 4 Zusammenfassung)
erfolgte, falls es Unterschiede zwischen dem Ergebnis fiir das Ende der Nachbeobachtungszeit und
dem Ergebnis am Ende der Behandlung gab, eine inhaltliche Abwagung.
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3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der Recherchen

Durch die Recherchen nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA wurden 110 Treffer erzielt,

wovon nach dem Selektionsprozess 5 relevante systematische Ubersichtsarbeiten und 0 HTA-Berichte

verbleiben, die als relevant fiir den vorliegenden Bericht betrachtet wurden (siehe Abbildung 1).

Durch die erganzende Recherche nach Primarstudien wurden 263 Treffer erzielt, wovon nach dem

Selektionsprozess zwei Studien/Publikationen verblieben, die als relevant fiir den vorliegenden Bericht
betrachtet wurden (siehe Abbildung 2).

Die Referenzen der fiir die Analyse ausgeschlossene, im Volltext gesichteten Literatur sind in Anhang

9.2 unter dem jeweiligen Ausschlussgrund (siehe Tabelle 1) aufgelistet.

Tabelle 1: Kriterien fiir den Ausschluss im Selektionsprozess

Ausschlussgrund | Erlauterung

Nicht E1 Population entspricht nicht den Einschlusskriterien bzw. Ergebnisse fiir die Population
werden nicht gesondert berichtet

Nicht E2 Intervention entspricht nicht den Einschlusskriterien

Nicht E5 Studiendesign entspricht nicht einer RCT Studie bzw. einer systematischen
Ubersichtsarbeit von RCT

Nicht E6 Publikationssprache ist nicht Englisch oder Deutsch
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Abbildung 1: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: Systematische Ubersichtsarbeiten und HTA
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Abbildung 2: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: erganzende Priméarstudien
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3.2 Datenbasis der IGeL-Bewertung

3.2.1 Relevante Evidenzsynthesen

Es wurden 5 relevante Evidenzsynthesen identifiziert [15, 27, 28, 29, 30], die die Grundlage des
vorliegenden Berichts bilden. Die Charakteristika dieser Evidenzsynthesen sind in Tabelle 2 dargestellt.

Die identifizierten Evidenzsynthesen basieren auf insgesamt 14 individuellen Primarstudien, welche
die Kriterien fiir den Einschluss von Studien (siehe Kapitel 2.1) erfiillen. Eine detaillierte Auflistung des
jeweiligen Studienpools findet sich in Tabelle 3.
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Tabelle 2: Charakteristika der relevanten Evidenzsynthesen

Stand: 18.10.2023

Systematische
Ubersichtsarbeit / HTA-
Bericht

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden
Primarstudien

Informationssynthese

Linde K, Allais G,
Brinkhaus B, Fei Y,
Mehring M, Shin BC,
Vickers A, White AR.
Acupuncture for the
prevention of tension-
type headache. Cochrane
Database Syst Rev 2016.
(27]

Population: Erwachsene
mit episodischem
und/oder chronischem
Spannungskopfschmerz

Intervention: Akupunktur

Kontrollintervention:
Keine prophylaktische
Behandlung, Sham-
Akupunktur, andere aktive
Behandlung

Outcome: mindestens 1
der Folgenden:
Kopfschmerzhaufigkeit,
Ansprechen,
Schmerzintensitat,
Behinderung oder
Lebensqualitat

Fragestellung: Es sollte
untersucht werden, ob
Akupunktur a) wirksamer
ist als keine
prophylaktische
Behandlung/ausschlieRlich
Routineversorgung; b)
wirksamer ist als Sham-
Akupunktur (Placebo);
und c) genauso wirksam
ist wie andere

Einschluss: RCT mit einer
Beobachtungsdauer von
mindestens 8 Wochen ab
Randomisierung

Quelle 1: Linde et al.
20009 [28]

Quelle 2 (Suchzeitraum):
CENTRAL (2008 bis Issue
1, 2016), MEDLINE (2008
bis Jan 2016), EMBASE
(2008 bis Jan 2016),
AMED (1985 bis Jan
2016), World Health
Organization
International Clinical
Trials Registry Platform
(Feb 2016), Referenz-
listen der
eingeschlossenen Studien
und friherer
systematischer Reviews

Keine Einschrankungen

Ausfihrliche
Suchstrategien mit
MeSH-Terms, Freitext-
Suche

Anzahl Reviewer: > 2

Cochrane Risk of Bias
Tool

Anzahl Reviewer: 2,
Konsensfindung durch
Diskussion

Metaanalyse

GRADE-Ansatz
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Stand: 18.10.2023

Systematische
Ubersichtsarbeit / HTA-
Bericht

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden
Primdrstudien

Informationssynthese

Interventionen bei der
Reduzierung der
Kopfschmerzhaufigkeit bei
Teilnehmenden mit
episodischem oder
chronischem
Spannungskopfschmerz.

Linde K, Allais G,
Brinkhaus B, Manheimer
E, Vickers A, White AR.
Acupuncture for tension-
type headache. Cochrane
Database Syst Rev 2009.
[28]

Population: Erwachsene
mit episodischem
und/oder chronischem
Spannungskopfschmerz

Intervention: Akupunktur

Kontrollintervention:
Keine prophylaktische
Behandlung, Sham-
Akupunktur, andere aktive
Behandlung

Outcome: mindestens 1
Kopfschmerz-Outcome

Fragestellung: Es sollte
untersucht werden, ob
Akupunktur a) wirksamer
ist als keine
prophylaktische
Behandlung/ausschlieRlich
Routineversorgung; b)
wirksamer ist als Sham-
Akupunktur (Placebo);
und c) genauso wirksam
ist wie andere

Einschluss: RCT mit einer
Beobachtungsdauer von
mindestens 8 Wochen ab
Randomisierung

Quelle 1: Melchart 2001
[31]

Quelle 2 (Suchzeitraum):
Cochrane Pain, Palliative
& Supportive Care Trials
Register (bis Jan 2008),
CENTRAL (bis Issue 4,
2007), MEDLINE (bis Jan
2008), EMBASE (bis Jan
2008), Cochrane
Complementary
Medicine Field Trials
Register (bis Jan 2008),
ClinicalTrials.gov (bis Apr
2008), ANZCTR (bis Apr
2008), ISRCTN (friiher:
http://www.controlled-
trials.com/mrc) (bis Apr
2008)

Keine Informationen bzgl.

Einschrankungen

Ausfihrliche
Suchstrategien mit

Cochrane Risk of Bias
Tool

Anzahl Reviewer: 2,
Konsensfindung durch
Diskussion

Metaanalyse
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Stand: 18.10.2023

Systematische
Ubersichtsarbeit / HTA-
Bericht

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden
Primdrstudien

Informationssynthese

Interventionen bei der
Reduzierung der
Kopfschmerzhaufigkeit bei
Patientinnen und
Patienten mit
Spannungskopfschmerz.

MeSH-Terms, Freitext-
Suche

Anzahl Reviewer: 1

Unterausschuss
,Arztliche Behandlung”
des Gemeinsamen
Bundesausschusses.
Zusammenfassender
Bericht des
Unterausschusses
"Arztliche Behandlung"
des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber
die Bewertung gemaR

§ 135 Abs.1 SGB V der
Koérperakupunktur mit
Nadeln ohne elektrische
Stimulation bei
chronischen
Kopfschmerzen,
chronischen LWS-
Schmerzen, chronischen
Schmerzen bei
Osteoarthritis. 2007. [15]

Population: Patientinnen
und Patienten mit
chronischem
Spannungskopfschmerz,
die mindestens 6 Monate
dokumentiert
vorbehandelt sind

Intervention:
Korperakupunktur mit
Nadeln ohne elektrische
Stimulation

Kontrollintervention:
Placebo- oder Sham-
Akupunktur; optional (als
3. Studienarm):
anerkannte
Standardtherapie, keine
spezifische Therapie

Outcome: Wirksamkeit
der Akupunktur (genaue
Zielparameter wurden
nicht a priori definiert)

Fragestellung:
Auswertung der Literatur

Einschluss: RCT, sonstige
klinische Studien mit
einer Beobachtungsdauer
von mindestens 6
Monaten und
Maflnahmen zur
Verblindung

Als Sekundarliteratur
berucksichtigt:
systematische
Ubersichtsarbeiten,
evidenzbasierte Leitlinien
und HTA-Berichte

Quelle 1: Ergebnisse der
Modellversuche

Quelle 2:
Zusammenfassender
Bericht des
Arbeitsausschusses
,Arztliche Behandlung”
des Bundesausschusses
der Arzte und
Krankenkassen (iber die
Beratungen der Jahre
1999 und 2000 zur
Bewertung der
Akupunktur gemaf$ §135
Abs. 1SGBV

Quelle 3: Cochrane
Library (einschlieRlich
NHS CRD-Datenbanken),
MEDLINE, EMBASE,
AMED, Biosis, CINAHL,
Pedro, GIN, Springer-
Verlags-Datenbank,
Thieme
Verlagsdatenbank,
Kluwer Verlags-

Methodische Kritik und
Fazit der Auswertung

Keine Informationen bzgl.

der Anzahl der Reviewer,
dem Verfahren zur
Konsensfindung

Narrative Synthese
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Systematische
Ubersichtsarbeit / HTA-
Bericht

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden
Primdrstudien

Informationssynthese

bzgl. der Wirksamkeit von
Korperakupunktur mit
Nadeln ohne elektrische
Stimulation bei
chronischen
Spannungskopfschmerzen

Datenbank, Karger-
Verlagsdatenbank,
Referenzlisten

Suchzeitraum aller
Quellen: Jan 2000 bis
Sept 2004

Keine Einschrankungen

Ausfihrliche
Suchstrategien mit
MeSH-Terms, Freitext-
Suche

Keine Informationen bzgl.
der Anzahl der Reviewer

SunY, Gan TJ.
Acupuncture for the
management of chronic
headache: a systematic
review. Anesth Analg.
2008;107(6):2038-47.
[29]

Population: Erwachsene
mit chronischen
Kopfschmerzen

Intervention: Akupunktur

Kontrollintervention: nicht
spezifiziert, jedoch
Ausschluss von Studien,
die verschiedene Formen
der Akupunktur
vergleichen

Outcome: mindestens 1
Kopfschmerz-Outcome

Fragestellung: Was ist die
Wirksamkeit und das
Nebenwirkungsprofil der

Einschluss: RCT mit einer
Beobachtungsdauer von
mindestens 4 Wochen ab
erster Behandlung

Quellen (Suchzeitraum):
MEDLINE (1966 bis Nov
2007), CINAHL (bis Nov
2007), CENTRAL (2006),
Scopus (bis Nov 2007),
Referenzlisten,
Datenbank eines
chinesischen Journals

Keine Einschrankungen

Ausfihrliche
Suchstrategien mit
MeSH-Terms, Freitext-
Suche

Anzahl Reviewer: > 2

Kriterien von Juni et al.
[32, 33] (Vorlaufer des
Cochrane Risk of Bias
Tools) und modifizierte
Jadad-Skala (hier als
Oxoford-Skala
bezeichnet) [34]

Anzahl Reviewer: 2,
Konsensfindung durch
Diskussion

Metaanalyse
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Systematische
Ubersichtsarbeit / HTA-
Bericht

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden
Primdrstudien

Informationssynthese

Akupunktur bei der
Behandlung von
chronischen
Kopfschmerzen?

Davis MA, Kononowech
RW, Rolin SA, Spierings
EL. Acupuncture for
tension-type headache: a
meta-analysis of
randomized, controlled
trials. J Pain.
2008;9(8):667-77. [30]

Population: Erwachsene
mit episodischem,
chronischem, oder
gemischten
Spannungskopfschmerz
nach Definition der
International Headache
Society [35]

Intervention: Akupunktur

Kontrollintervention:
Sham-Akupunktur

Outcome: mindestens 1
klinisches Outcome

Einschluss: RCT ohne
weitere Einschrankungen

Quellen: MEDLINE,
EMBASE, CINAHL,
PsycINFO, CENTRAL

Suchzeitraum aller
Quellen: Von Beginn bis
Aug 2007

Keine Einschrankungen

Keine Information bzgl.
der Suchstrategie

Anzahl Reviewer: > 2

Modifizierte Jadad-Skala
(34]

Anzahl Reviewer: 2,
Konsensfindung durch
Diskussion

Metaanalyse
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Tabelle 3: Studienpool der relevanten Evidenzsynthesen

Stand: 18.10.2023

Linde et al. 2016

Linde et al. 2009

Gemeinsamer

Davis et al. 2008

Studie / Publikation 27] 28] Buntzig;;u[sissc]huss Sun et al. 2008 [29] 30]
Ahonen 1984 [36, 37] X X
ARC-Kopfschmerz-Studie
Jena 2008 [38, 39, 40] X X
Bericht: Akupunktur: Das Modellvorhaben [41] X
ART-Spannungskopfschmerz-Studie
Melchart 2005 [42] X X X X
Bericht: Programm zur Evaluation der
Patientenversorgung mit Akupunktur [43] X
Carlsson 1990
Effekt auf den Gesundheitszustand [44] X X X
Effekt auf Muskelverspannungen [45] X X
Effekt auf Okulomotorische Stérungen [46] X X
Effekt auf Anzeichen und Symptome von
kraniomandibuldren Stérungen [47] X X
GERAC-Spannungskopfschmerz-Studie
Endres 2007 [48] X X X X
Bowing 2005 [49] X
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Stand: 18.10.2023

Linde et al. 2016

Linde et al. 2009

Gemeinsamer

Davis et al. 2008

Studie / Publikation 27] 28] Bun::;;u[slsscruss Sun et al. 2008 [29] 30]
Hansen 1985 [50] X X
Karst 2001 [51, 52] X X xP xP X
Kwak 2007 [53] X

Soderberg 2006 [54] X X X

Tavola 1992 [55] X X X X
White 1996 [56] X X X
White 2000 [57] X X X X X
Wylie 1997 [58] X X

Xue 2004 [59] X X
Anzahl relevanter eingeschlossener RCT 12 11 5 9 8

@ Aufgelistet sind nur RCT fiir die Indikation Spannungskopfschmerz.
bBetrachten beide Publikationen als separate Studien.
¢Erfullt die Einschlusskriterien fir den vorliegenden Bericht nicht (Vergleich von Elektroakupunktur mit Sham-Elektroakupunktur)

Abkiirzungen: ARC, Acupuncture in Routine Care; ART, Acupuncture Randomized Trials; GERAC, German Acupuncture Trials; RCT, randomisierte kontrollierte Studie.
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Die identifizierten Evidenzsynthesen sind relativ homogen in Bezug auf die untersuchten
Fragestellungen und Endpunkte. Daher kommt es zu vielen Uberschneidungen im Studienpool.
Daruber hinaus stellt der neu identifizierte systematische Review von Linde et al. 2016 [27] ein Update
des systematischen Reviews von Linde et al. 2009 [28] dar. Vier Studien wurden in jede der finf
Evidenzsynthesen eingeschlossen: Die ART-Spannungskopfschmerz-Studie [42], die GERAC-
Spannungskopfschmerz-Studie [48, 49], die Studie von Karst et al. 2001 [51, 52] und die Studie von
White et al. 2000 [57]. Insgesamt schlossen die Evidenzsynthesen 14 individuelle Primarstudien ein.
Die Studie von Xue et al. 2004 [59] ist allerdings fir den vorliegenden Bericht nicht relevant, da
Elektroakupunktur mit Sham-Elektroakupunktur verglichen wurde und die Studie somit nicht die in
Kapitel 2.1 definierten Einschlusskriterien erfiillt. Von den verbleibenden 13 relevanten Primarstudien,
schloss Linde et al. 2016 [27] 12 ein. Die Studie von Hansen et al. 1985 [50] war von den Autoren nicht
eingeschlossen worden, da die Teilnehmer dieser Cross-Over-RCT nur 6 Wochen je Intervention
nachbeobachtet wurden und die Studie somit das Einschlusskriterium von Linde et al. 2016 von einer
Beobachtungsdauer von mindestens 8 Wochen ab Randomisierung nicht erfiillte [27].

3.2.1.1 Auswabhl eines potentiellen Leitreviews

Die finf identifizierten Evidenzsynthesen behandeln sehr &dhnliche Fragestellungen und ihr
Studienpool iberlappt an vielen Stellen. Der Bericht des Unterausschusses "Arztliche Behandlung" des
Gemeinsamen Bundesausschusses [15] erfillt jedoch nicht alle Kriterien fir eine systematische
Ubersichtsarbeit (z. B. wurde keine strukturierte Qualititsbewertung der zugrundeliegenden
Primarstudien durchgefihrt) und basiert im Falle der ARC-, ART- und GERAC-Studien auf
Studienberichten, bei denen es unklar ist, ob sie ein Peer-Review-Verfahren durchlaufen haben. Daher
kommt dieser Bericht als Leitreview nicht in Frage. Weiterhin stellt Linde et al. 2016 ein Update von
Linde et al. 2009 [28] dar, weshalb Letzterer bei der Auswahl eines Leitreviews ebenfalls nicht weiter
bericksichtigt wird.

Von den ibrigen drei systematischen Reviews, ist Linde et al. 2016 [27] mit einem Suchzeitraum bis
Januar 2016 am aktuellsten und schlief3t die meisten relevanten Primarstudien des Studienpools ein
(n =12), gefolgt von Sun et al. 2008 [29] (n = 9) und Davis et al. 2008 [30] (n = 8). Die Auswahlkriterien
von Linde et al. 2016 und Sun et al. 2008 sind &hnlich und im Hinblick auf die zuldssigen
Kontrollinterventionen grofRRziigiger als die Auswahlkriterien von Davis et al. 2008, wo nur Studien
eingeschlossen wurden, die Akupunktur mit Sham-Akupunktur vergleichen. Daher wurden Linde et al.
2016 [27] und Sun et al. 2008 [29] als potentielle Leitreviews fiir diesen Bericht ausgewaihlt.

3.2.1.2 Bewertung der methodischen Qualitdt der Evidenzsynthesen

Alle relevanten Evidenzsynthesen, die nach dem Vergleich der Fragestellungen und Studienpools dazu
geeignet waren, das Leitreview fiir diesen Bericht zu sein, wurden einer Qualitatsbewertung mit dem
AMSTAR 2 -Instrument unterzogen. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Sowohl Linde et al. 2016 [27] als auch Sun et al. 2008 [29] weisen einige methodische Defizite auf,
darunter vor allem das Fehlen eines Protokolls. Bei Linde et al. 2016 wird ein Protokoll zwar erwahnt
und Anderungen protokolliert, jedoch kann dieses nicht in der Cochrane Library gefunden werden.
AulRerdem wurde in keinem der beiden Reviews erklart, warum nur RCT eingeschlossen wurden, die
Finanzierungsquellen der Primarstudien extrahiert, oder eine angemessene Untersuchung des
Publikationsbias durchgefiihrt. Bei Sun et al. wurden dariiber hinaus nicht alle PICO-Elemente klar in
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der Fragestellung bzw. den Ein- und Ausschlusskriterien beschrieben, so fehlte die Spezifikation der
Kontrollintervention. Linde et al. 2016 haben das Verzerrungspotenzial der eingeschlossenen Studien
hinsichtlich mehr Domanen UGberprift als Sun et al. 2008, die das Verzerrungspotenzial durch selektives
Berichten nicht untersucht haben. Jedoch haben Linde et al. 2016 das Verzerrungspotenzial der
Studien bei der Metaanalyse nicht mehr wie Sun et al. 2008 in Form von Sensitivitatsanalysen
bericksichtigt.

Da bei Linde et al. 2016 [27] davon ausgegangen werden kann, dass es urspriinglich — wie es die
Richtlinien von Cochrane verlangen — ein Protokoll gab und eine Frage mehr mit ,Yes” als bei Sun et
al. 2008 [29] beantwortet werden konnte, wird diesem Review zusammenfassend die hoéhere
methodische Qualitat zugeschrieben. In Kombination mit der hoheren Aktualitdt der Suche und dem
umfassenderen eingeschlossenen Studienpool, wird im Folgenden Linde et al. 2016 als einziger
Leitreview als Basis fuir den Bericht genutzt und als solcher benannt.

Tabelle 4: AMSTAR 2 Bewertung der potentiellen Leitreviews

studie Bewertun Linde et al. Sun et al. 2008
g 2016 [27] [29]
Did the research questions and inclusion Yes
criteria for the review include the Yes No
No
components of PICO?
Did the report of the review contain an Yes
explicit statement that the review methods .
. . Partial Yes
were established prior to the conduct of the No No
review and did the report justify any No
significant deviations from the protocol?
Did the review authors explain their Yes
selection of the study designs for inclusion in No No No
the review?
Yes
Did th i h hensi . . .
. id the review authors use a comprehensive Partial Yes Partial Yes Partial Yes
literature search strategy?
No
Did the review authors perform study Yes Ves Ves
selection in duplicate? No
Did the review authors perform data Yes Ves Ves
extraction in duplicate? No
Yes
Did th i th ide a list of .
! © rEVIEV\{ ad or.s pr.ow eals o. Partial Yes Yes Yes
excluded studies and justify the exclusions?
No
Yes
Did the review authors describe the included . . .
. . Partial Yes Partial Yes Partial Yes
studies in adequate detail?
No
Did the review authors use a satisfactory Yes )
. . . . Yes Partial Yes
technique for assessing the risk of bias RoB() Partial Yes
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Studie Bewertun Linde et al. Sun et al. 2008
g 2016 [27] [29]
in individual studies that were included in No
the review?
Includes only NRSI
Did the review authors report on the sources Yes
of funding for the studies included in the No No No
review?
Yes
If meta-analysis was performed did the No
review authors use appropriate methods for Yes Yes
statistical combination of results? No meta-analysis
conducted
If meta-analysis was performed, did the Yes
review authors assess the potential impact No
of RoB in individual studies on the results of No Yes
the meta-analysis or other evidence No meta-analysis
synthesis? conducted
Did the review authors account for RoB in Yes
individual studies when interpreting/ No Yes Yes
discussing the results of the review?
Did the review authors provide a satisfactory Yes
expl ion f i i f
p anatlon. or, and dISC.USSIon of, any No Yes Yes
heterogeneity observed in the results of the
review?
If they performed quantitative synthesis did Yes
the review authors carry out an adequate No
investigation of publication bias (small study No No
bias) and discuss its likely impact on the No meta-analysis
results of the review? conducted
Did the review authors report any potential Yes
sources of conflict of interest, includin
) . » [ncluding any No Yes Yes
funding they received for conducting the
review?

An Hand des Studienpools zeigte sich, dass die Studie Hansen et al. 1985 [50] im Leitreview zwar nicht
enthalten ist, aber unter Umstanden fiir die Bewertung relevant ist. Aus diesem Grund wird sie im
nachsten Kapitel bei den Einzelstudien aufgefihrt.
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3.2.2 Relevante Primarstudien

Ergdnzend zu den eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten wurde folgende Publikation
aus Sun et al. 2008 [29] in die Bewertung eingeschlossen, die nicht im Leitreview dieses Berichtes
enthalten war: Hansen et al. 1985 [50].

Die Studie wurde von Linde et al. 2016 [27] nicht eingeschlossen, da die Teilnehmenden dieser Cross-
Over-RCT je Intervention nur 6 Wochen nachbeobachtet wurden und die Studie somit das
Einschlusskriterium einer Beobachtungsdauer von mindestens 8 Wochen nach Randomisierung nicht
erfillte. Insgesamt betrug die Beobachtungsdauer fir die Teilnehmenden ab Randomisierung
allerdings 15 Wochen. Fir diesen Bericht wurde zwar eine Mindesthaufigkeit und -Frequenz fir die
(Kontroll-)Intervention festgelegt, jedoch keine Mindest-Beobachtungsdauer. Daher wird die Studie im
Folgenden erganzend zu dem Leitreview betrachtet.

Aus der ergdanzenden Recherche nach aktuellen Primarstudien wurden des Weiteren Uber die in den
systematischen Ubersichtsarbeiten eingeschlossenen Studien hinaus zwei weitere Studien gefunden,
die flir die Bewertung relevant waren: Schiller et al. 2021 [60] und Zheng et al. 2022 [61]. Die
Charakteristika der Primarstudien werden in Tabelle 5 beschrieben.

Die Bewertung des Verzerrungspotentials der Einzelstudien findet sich in Tabelle 6.
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Tabelle 5: Charakteristika der relevanten Einzelstudien

Stand: 18.10.2023

Sham-Akupunktur,
Gruppe 2: Erst Sham-
Akupunktur, dann
Akupunktur)

1 Zentrum in Danemark

Rekrutierung: Marz bis
Oktober 1981

Beobachtungsdauer: 6
Wochen pro
Intervention

Bei Auswertung: 9/9
(bei Auswertung nach
Gruppen) bzw. 18/18
(bei Auswertung nach
Intervention)

Krankheitsdauer > 1
Jahr

Zur ambulanten
Behandlung an die
neurologische Abteilung
der Universitatsklinik
von Aarhus verwiesen

an Fengchi, Hegu und
Kunlun)

Punkten ohne
,Kribbelgefuhl“
(Needling Sensation))

Erhoben mittels
Patiententagebuch

Errechnet anhand
folgender Formel: 0 x A
+1xB+2xC+3xD
wobei A = Kopf-
schmerzfreie Tage, B =
Tage mit weniger
Kopfschmerz als tiblich,
C = Tage mit normalem
Kopfschmerz und D =
Tage mit erhéhtem
Kopfschmerz
(Periodenindex von O -
63)

Studie Design, Anzahl Teilnehmende |Wesentliche Ein- / Intervention Kontrolle Primdrer Endpunkt und | Anmerkungen
Anzahl Zentren, Land, | (Intervention / Ausschlusskriterien weitere relevante
Rekrutierungszeitraum, | Kontrolle) Endpunkte
Beobachtungsdauer
Hansen Cross-Over-RCT Nach Randomisierung: | Chronischer Akupunktur Sham-Akupunktur Kopfschmerzhaufigkeit |Studiendauer insgesamt
etal. (Gruppe 1: Erst 13/12 Spannungskopfschmerz | (Traditionelle (Placebo-Akupunktur, |und- intensitat iber 21 |15 Wochen:
1985 [50] | Akupunktur, dann mit einer chinesische Akupunktur | an nicht-Akupunktur- Tage

Woche 1 - 3: Messung

der durchschnittlichen

Kopfschmerzintensitat
Uber 21 Tage zu Beginn
der Studie

Woche 4 - 6:
Intervention bzw.
Kontrollintervention

Woche 7 - 9: Wash-Out-
Periode, Messung der
durchschnittlichen
Kopfschmerzintensitat
Uber 21 Tage

Woche 10 - 12:
Kontrollintervention
bzw. Intervention

Woche 13 - 15:
Messung der
durchschnittlichen
Kopfschmerzintensitat
Uber 21 Tage
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Studie Design, Anzahl Teilnehmende | Wesentliche Ein- / Intervention Kontrolle Primarer Endpunkt und | Anmerkungen
Anzahl Zentren, Land, | (Intervention / Ausschlusskriterien weitere relevante
Rekrutierungszeitraum, | Kontrolle) Endpunkte
Beobachtungsdauer

Schiller et | 4-Arm-RCT Nach Randomisierung: | Episodischer oder Traditionelle - keine prophylaktische |Kopfschmerzintensitat, |-

al. 2021 | (Gruppe 1: keine 24/24/24/24 chronischer Spannungs- | chinesische Behandlung Kopfschmerzhaufigkeit,

[60] Intervention, Gruppe 2: Nach Baseline-Phase kopfschmerz . A.kupunktu"r, 12 (F‘ortﬂ?hrung der Ans.prechrate .
Akupunktur, Gruppe 3: (Kopfschmerzen 1 bis 14 | Sitzungen Uber 6 bisherigen Behandlung, |(Teilnehmende mit

___ (1 Monat): 23/23/15/20 , _ . )
medizinische Tage pro Monat bzw. Wochen (3x pro Woche | freie Therapiewahl fir | Reduktion der
Trainingstherapie, Bei Auswertung (nach 3 | mehr als 14 Tage pro wahrend der ersten 2 | die Teilnehmenden Kopfschmerztage pro
Gruppe 4: Kombination |und 6 Monaten): Monat), Wochen, 2x pro Woche | nach der Nachbeo- Monat um mehr als
aus Akupunktur und 23/22/15/11/20 Krankheitsdauer > 1 in Woche 3 und 4 und | bachtungszeit) 50 %), Kopfschmerz-
medizinischer Jahr 1x pro Woche in . dauer,

o . - medizinische .
Trainingstherapie*) Woche 5 und 6) . . Schmerzmittelgebrauch

Trainingstherapie (60
; . . (Tage pro Monat),
1 Zentrum in Minuten pro Session, .
. . unerwiinschte
Deutschland Frequenz wie bei o
Ereignisse

. . . Akupunktur) +
Juli 2018 bis Mai 2019: . .

. . schriftliche Anleitung
Prifung potentieller - o

. . fiir 15-mindtiges
Teilnehmerinnen und ]

. . Eigenprogramm
Teilnehmer auf Eignung
fur die Teilnahme an (- Kombination aus
der Studie Akupunktur und

medizinischer
Beobachtungsdauer: 6 Trainingsth ie)
rainingstherapie

Monate nach Start der & P
Intervention (4 Wochen
Baseline-Phase,
Interventionsphase 6
Wochen)

Zheng et |2-Arm-RCT Nach Randomisierung: | Chronischer Traditionelle Sham-Akupunktur Ansprechrate -

al. 2022 | (Gruppe 1: Akupunktur, |110/108 Spannungskopfschmerz | chinesische (Placebo-Akupunktur (Teilnehmende mit

[61] mit einer Akupunktur, 20 an Akupunkturpunkten | Reduktion der
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Studie Design, Anzahl Teilnehmende | Wesentliche Ein- / Intervention Kontrolle Primarer Endpunkt und | Anmerkungen
Anzahl Zentren, Land, | (Intervention / Ausschlusskriterien weitere relevante
Rekrutierungszeitraum, | Kontrolle) Endpunkte
Beobachtungsdauer
Gruppe 2: Sham- Bei Auswertung: Krankheitsdauer von Sitzungen lber 8 ohne , degi sensation” | Kopfschmerztage pro
Akupunktur) - nach 4 Wochen: 97/86 | mindestens 1 Jahr Wochen (3x pro Woche | hervorzurufen), gleiche | Monat um mehr als

. . - nach 12 Wochen: wahrend der ersten 4 | Haufigkeit und 50 %), Kopfschmerz-
1 Zentrum in China . . -
93/84 Wochen und 2x pro Frequenz wie intensitat und -

Rekrutierung: Juni 2017 |- nach 24 Wochen: Woche wdhrend der Interventionsgruppe haufigkeit,

bis September 2020 97/83 letzten 4 Wochen) Schmerzmittelbedarf,

Beobachtungsdauer: 8 -Q;a;:: 28 Wochen: :ne.rw.unschte

Monate / reignisse
* Gruppe ,,Akupunktur + medizinische Trainingstherapie” fur diesen Bericht nicht relevant, bei der Darstellung der Ergebnisse daher nicht berticksichtigt
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Tabelle 6: Bewertung der Einzelstudien mittels Cochrane Risk of Bias tool (RoB)
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Hansen et al. 1985 [50] ? ? - + _ 2
Schiller et al. 2021 [60] + + - + ? +
Zheng et al. 2022 [61] + + - + + ?
+ erflllt - nicht erfillt ? unklar

Hansen et al. 1985 [50] berichten keine Details zur Generierung der Randomisierungssequenz sowie
MaBnahmen zur Verdeckung der Gruppenzuteilung, sondern schreiben lediglich, dass Patientinnen
und Patienten randomisiert einer Gruppe zugeteilt wurden. Daher ist das Risiko eines vorliegenden
Selection-Bias unklar. Die Autorinnen und Autoren beschreiben, dass die Akupunkteure nicht
verblindet werden konnten und daher ein Risiko des Performance-Bias gegeben ist. Jedoch gab es
»keine verbale Kommunikation zwischen dem Patienten und dem Akupunkteur, auRer dass der Patient
den Akupunkteur informiert, sobald ein Kribbelgefiihl vorliegt” (S. 141). Daher kann angenommen
werden, dass die Patientinnen und Patienten erfolgreich verblindet waren und somit auch die
Erhebung des primdren Endpunkts (patientenberichtete Kopfschmerzintensitit) verblindet war,
wodurch ein niedriges Risiko fiir Detection-Bias vorliegt. Allerdings wurden drei Teilnehmende von der
Analyse ausgeschlossen, weil sie ihre Tageblicher nicht regelmafRig ausgefiillt haben. Somit liegt ein
erhohtes Risiko fur Attrition-Bias vor. Es lag kein Protokoll oder Registereintrag zu der Studie vor, daher
bleibt es unklar, ob unvollstiandige Daten zu Endpunkten berichtet wurden und das Risiko eines
Reporting-Bias besteht.

Die lickenhafte Berichterstattung und das Fehlen eines Protokolls/Registereintrag dirften vor allem
dem Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung und -Publikation geschuldet sein, als Berichtleitlinien und
Protokolle bzw. Studienregistrierung noch kein Standard waren. Weiterhin ist es bei Akupunktur-
Studien Ublich, dass die Behandelnden nicht verblindet werden kénnen. Der Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit unvollstandigen Daten von der Analyse ist jedoch ein
schwerwiegendes methodisches Defizit (Per-Protocol-Analyse statt Intention-to-Treat-Analyse),
welches zu einer Verzerrung der Ergebnisse zugunsten der Intervention gefiihrt haben kdnnte.

In der Studie von Schiller et al. 2021 [60] waren die Studienteilnehmenden und das Studienpersonal
nicht verblindet. Dies war nicht moglich, da es keine Gruppe mit einer Placebo-Intervention (Sham-
Akupunktur) gab. Das Risiko eines Performance-Bias ist dadurch gegeben, und die Aussagekraft der
subjektiv erhobenen Endpunkte ist eingeschrankt. Die Drop-Out-Rate betrug 7 Monate nach
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Randomisierung insgesamt 17 % (16/96). Die meisten Drop-Outs gab es in der Baseline-Phase vor
Beginn der Intervention in der Gruppe der Medizinischen Trainingstherapie (n = 9). In dieser Gruppe
betrug die Drop-Out-Rate 37,5 %. In der Akupunktur-Gruppe gab es einen Drop-Out vor Beginn der
Behandlung und einen Abbruch zu Beginn der Behandlung aufgrund von Angst vor der Akupunktur.
Die Analysen erfolgten nach Aussagen der Autoren nach Moglichkeit nach dem Intention-to-Treat-
Prinzip, jedoch war unklar, inwieweit dies tatsachlich angewendet wurde. Daher wurde das Risiko
eines Attrition-Bias als unklar eingeschatzt.

In der Studie von Zheng et al. 2022 [61] waren die Akupunkteure ebenfalls nicht verblindet, so dass
das Risiko eines Peformance-Bias besteht. Allerdings waren sowohl die Studienteilnehmenden als auch
die Endpunktauswertenden Personen verblindet. Das Risiko eines Detection-Bias kann somit als gering
eingeschatzt werden. Es wurde eine Intention-to-Treat-Analyse durchgefiihrt. Fehlende Werte wurden
mittels multipler Imputation erganzt. Das Risiko eines Attrition-Bias ist daher gering. Fir die Studie lag
ein Registereintrag vor. Sowohl der primdre Endpunkt als auch weitere relevante sekundare
Endpunkte wurden wie geplant berichtet. Allerdings waren in dem Registereintrag noch weitere
sekundare Endpunkte, wie Lebensqualitdt, Depression und Angst angegeben, welche in der Publikation
der Studie nicht beriicksichtigt wurden. Es wurden auch keine Griinde fiir die Abweichungen von dem
Protokoll angeben. Da jedoch wesentliche patientenrelevante Endpunkte berichtet wurden, wurde das
Risiko eines Reporting-Bias wird als unklar eingestuft.

3.3 Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

In den nachfolgenden Tabellen sind die Ergebnisse des Leitreviews von Linde et al [27] und der drei
zusatzlich eingeschlossenen Primarstudien fiir die im Leitreview betrachteten Endpunkte und
Zeitpunkte zusammengefasst. Dabei sind die Ergebnisse nach Vergleich (Akupunktur vs. keine
prophylaktische Behandlung/Warteliste und Akupunktur vs. Sham-Akupunktur) gegliedert. Die Forest-
Plots zu den durchgefiihrten Meta-Analysen finden sich in Anhang 9.3. Bei den Studien zum Vergleich
Akupunktur vs. keine prophylaktische Behandlung/Warteliste ist die Aussagekraft der Ergebnisse
durch eine fehlende Verblindung der Teilnehmenden zu selbst berichteten Endpunkten eingeschrankt
(hohes Verzerrungspotential).

Fir den Vergleich Akupunktur vs. andere nicht-medikament&se prophylaktische Behandlung lagen
unzureichende Daten vor. Das Leitreview schloss zwar 4 Studien zum Vergleich Akupunktur vs.
Physiotherapie (3 Studien), Entspannungstechniken (1 Studie) oder Kombination aus Massage und
Entspannungstechnik (1 Studie) ein [37, 44, 54, 58], allerdings konnten aufgrund unzureichender
Berichterstattung keine Effektschatzer berechnet werden. 3 der Studien wiesen dariiber hinaus ein
hohes Verzerrungspotential auf. Die Ergebnisse waren uneinheitlich: 1 Studie mit Vorteil Akupunktur
gegeniber Physiotherapie [36, 37], 1 Studie mit Vorteil Physiotherapie gegeniiber Akupunktur [44]; 2
Studien fanden keine anhaltenden signifikanten Unterschiede zwischen Akupunktur und
Physiotherapie oder Entspannungstraining [54] bzw. Massage/Entspannung [58]. In der zusatzlich
identifizierten Studie von Schiller et al. [60] wurde neben dem Vergleich Akupunktur versus keine
prophylaktische Behandlung eine Akupunktur mit einer Medizinischen Trainingstherapie verglichen.
Allerdings wurden aufgrund der hohen Drop-Out-Rate von 37,5 % in der Gruppe mit der Medizinischen
Trainingstherapie die Ergebnisse in dem vorliegenden Bericht nicht beriicksichtigt, da sich auf dieser
Grundlage keine validen Schlussfolgerungen ableiten lassen.

Der primare Endpunkt des Leitreviews von Linde et al. [27] war die Ansprechrate (definiert als der
Anteil der Patientinnen und Patienten mit einer Reduktion der Kopfschmerzhaufigkeit
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(Kopfschmerztage/Monat) um mindestens 50 %) nach Ende der Behandlung (3 -4 Monate nach
Randomisierung).

Die sekundaren Endpunkte des Leitreviews umfassten die Ansprechrate zu anderen Zeitpunkten,
Kopfschmerzhaufigkeit und -intensitat, sowie Schmerzmittelgebrauch und Kopfschmerz-Scores. Die
Ergebnisse wurden jeweils fir 4 verschiedene Zeitfenster extrahiert und analysiert. Die Zeitfenster
umfassten i) ,bis zu 8 Wochen/2 Monate nach Randomisierung”, ii) ,3-4 Monate nach
Randomisierung”, iii) ,5-6 Monate nach Randomisierung”, und iv) ,>6 Monate nach
Randomisierung”.

Schadensendpunkte waren die Anzahl der Teilnehmenden, die die Behandlung aufgrund von
unerwiinschten Wirkungen abbrachen und die Anzahl der Teilnehmenden, die ein unerwiinschtes
Ereignis meldeten.

Insgesamt wurden also je Vergleich bis zu 5 Nutzenendpunkte (Ansprechrate, Kopfschmerzhaufigkeit,
Kopfschmerzintensitat, Schmerzmittelgebrauch und Kopfschmerz-Scores) zu je 4 Zeitpunkten (bis zu 8
Wochen/2 Monaten, 3 - 4 Monaten, 5 - 6 Monaten und > 6 Monaten nach Randomisierung) sowie 2
Schadensendpunkte (Drop-Outs aufgrund unerwiinschter Ereignisse und Anzahl Teilnehmende, die
unerwiinschte Ereignisse berichten) betrachtet. Fir den Endpunkt Kopfschmerz-Scores lagen jedoch
zu keinem Vergleich Daten vor. In der Einzelstudie Hansen et al. [50] wurde fiir den Vergleich
Akupunktur vs. Sham-Akupunktur der kombinierte Endpunkt , Kopfschmerzhaufigkeit und -intensitat
(Periodenindex)” erhoben. Dieser wird in Tabelle 8 gesondert dargestellt.

Im Leitreview [27] und in den Studien von Hansen et al. [50] und Zheng et al. [61] wurde keine
Bewertung der klinischen Relevanz der statistisch signifikanten Ergebnisse vorgenommen. In der
Studie von Schiller et al. [60] erfolgte lediglich fir die Verdanderungen der Kopfschmerzintensitat
gegeniber Baseline eine Berechnung der Effektstarke (Cohen’s d) 4 Monate nach Randomisierung.
Daher orientierte sich die Bewertung der klinischen Relevanz an der unter 2.4 beschriebenen
Methodik.
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Tabelle 7: Ergebnisse Akupunktur vs. keine prophylaktische Behandlung/Warteliste (Leitreview: 2 Studien, Einzelstudie(n): 1)

Zeitpunkt nach . . . Einzelstudie(n): Zusammen-
Leitreview: Linde et al. 2016 [27
Endpunkte Randomisierung [27] Schiller et al. 2021 [60], 6 Wochen Therapie fassung
1 Studie RR: 24,43 (95 %-KI: Sign. Vorteil, k. D. Vorteil
n =207 3,43; 173,8) Relevanz gegeben
bis zu 2 Monaten | [42]
2 1. Studie: Sign. Vorteil, Intervention: 19/20 (95 %) vs. Vorteil
Studien® | Intervention: Relevanz gegeben Kontrolle: 19/21 (91 %);
1. Studie | 302/629 (48 %) vs. RR®: 1,05 (95 %-KlI: 0,88; 1,25)
n=1265 | Kontrolle: 121/636 - Keine Signifikanz
(391, (19 %);
2. Studie | RR:2,52 (95 %-Kl:
n =207 2,11; 3,02)
[42] 2. Studie:
. Intervention: 60/132
% Ansprech- (45 %) vs.
2 | rate? Kontrolle: 3/75 (4 %);
g RR: 11,36 (95 %-KI:
S 3,69; 34,98)
g
2 Evidenzqualitat
3 -4 Monate (GRADE): moderat
k. D.
5 -6 Monate
k. D. Intervention: 10/19 (53 %) vs. Vorteil
Kontrolle: 2/20 (10 %);
> 6 Monate RR®: 5,26 (95 %-Kl: 1,32; 20,97)
(7 Monate) - Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
Kopf- 1 Studie SMD¢: Sign. Vorteil, k. D. Vorteil
schmerz- n=168 -0,73 (95 % Kl: -1,04; Relevanz gegeben
haufigkeit! | bis zu 2 Monaten | [42] -0,41)
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Zeltpunk.t .nach Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Emz.elstudle(n): ' Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Schiller et al. 2021 [60], 6 Wochen Therapie fassung
2 1. Studie: Sign. Vorteil, MW (SD)¢; % im Vergleich zu Baseline Vorteil
Studien® | SMD®: Relevanz gegeben Intervention: -9,8 (8,2); -82 % vs.
1. Studie | 0,74 (95 % Kl: -0,86; Kontrolle: -11,1 (9,7); -80 %
n=1074 | -0,62) - Keine Signifikanz
(391,
2. Studie | 2. Studie:
n=177 SMD¢:
[42] -1,01 (95 % KI: -1,34;
-0,69)
Evidenzqualitat
3 -4 Monate (GRADE): moderat
k. D.
5 -6 Monate
k. D. MW (SD)¢; % im Vergleich zu Baseline weder
Intervention: -2,2 (4,2); -18 % vs. Vorteil
> 6 Monate Kontrolle: -4,3 (7,7); -31 % noch
(7 Monate) - Keine Signifikanz Nachteil
k. D.
bis zu 2 Monaten
2 1. Studie: Sign. Vorteil, MW (SD)¢; % (SD) im Vergleich zu Baseline Vorteil
Koof- Studien® | SMD: -0,63 (95 %-KI: Relevanz gegeben Intervention: -1,6 (2,1); -28 (38) % vs.
schpmerz- 1. Studie | -0,76;-0,51) Kontrolle: -0,6 (1,6); -11 (29) %
intensitit n=1023 | 2. Studie: - Keine Signifikanz
feshdne [39], SMD: -1,08 (95 %-KI: (Richtung: Vorteil)
;kagla) 2. Studie | -1,41; -0,76)
n=182
3 -4 Monate [42]
k. D.
5 -6 Monate
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Zeitpunk.t .nach Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Einz.elstudie(n): ' Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Schiller et al. 2021 [60], 6 Wochen Therapie fassung
k. D. MW (SD)®; % (SD) im Vergleich zu Baseline weder
Intervention: -1,7 (1,8); -30 (32) % vs. Vorteil
Kontrolle: -0,98 (1,4); -18 (25) % noch
- Keine Signifikanz Nachteil
> 6 Monate (Richtung: Vorteil)
k. D. MW (SD)®; % im Vergleich zu Baseline weder
Intervention: -3,5 (3,6); -78 % vs. Vorteil
Kontrolle: -2,3 (2,3); -70 % noch
4 Monate - Keine Signifikanz Nachteil
Schmerz-
mittel- MW (SD)®; % im Vergleich zu Baseline weder
bedarf Intervention: 1,7 (7,4); +38 % vs. Vorteil
(jegliche Kontrolle: -1,5 (2,7); -46 % noch
Definition) 7 Monate - Keine Signifikanz Nachteil
1 Studie ,signifikante und klinisch relevante Vorteile - keine Riick-
n =207 gegenlber der Warteliste” schliisse
Nicht definiert [42] méglichf
Drop-Out 1 Studie Intervention: 1/132 Keine Signifikanz Keine Drop-outs aufgrund unerwiinschter weder
aufgrund n =207 vs. Kontrolle: 0/75 Ereignisse Vorteil
uner- [42] OR: 1,72 [95 % KI: noch
" winschter 0,07; 42,81] Nachteil
% Ereignisse Nicht definiert
_§- k. D. Keine moderaten oder schweren weder
= unerwiinschten Ereignisse; Vorteil
g Anzahl Teil- Teilnehmende mit leichten Nebenwirkungen: noch
T | nehmende Akupunktur: 13/23 (57 %) Teilnehmende mit Nachteil®
§ mit uner- leichten Nebenwirkungen (n = 5: initial zeitlich
wiinschten begrenzte Verschlimmerung der Symptomatik;
Ereignissen n = 6; kleine Himatome im Bereich der
Einstichstellen; n = 2: lokale Schmerzen
Nicht definiert Einstichstellen)
www.igel-monitor.de 37 von 66




Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe - EVIDENZ ausfiihrlich Stand: 18.10.2023

Zeltpunk.t .nach Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Emz.elstudle(n): ' Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Schiller et al. 2021 [60], 6 Wochen Therapie fassung

Keine unerwiinschten Ereignisse in der
Kontrollgruppe (0/21)

a. Teilnehmende mit Reduktion der Kopfschmerztage/Monat um mindestens (Linde et al. 2016) oder mehr als (Schiller et al. 2021) 50 %

b. keine Metaanalyse durchgefiihrt, da die beiden Studien eine hohe Heterogenitat hinsichtlich der Studienteilnehmenden und der Versorgung in den Kontrollgruppen
aufwiesen

c. eigene Berechnung

d. Anzahl Kopfschmerztage pro Monat

e. Anzahl analysierte Studienteilnehmende zum Nachbeobachtungszeitpunkt nicht berichtet

f. keine Daten berichtet, es ist unklar, auf welchen Zeitpunkt Bezug genommen wird

g. in Bezug auf klinisch relevante moderate oder schwere unerwiinschte Ereignisse

Legende: Het. = auffillige Heterogenitat liegt vor (12 > 40%), keine Het. = es liegt keine auffillige Heterogenitit vor,

Abkiirzungen: Het., Heterogenitat; k. D., keine Daten; Kl, Konfidenzintervall; MD, Mittelwertdifferenz; MW, Mittelwert; OR, Odds Ratio; RR, Relatives Risiko; SD,
Standardabweichung; sign. = signifikanter; SMD, standardisierte Mittelwertdifferenz
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Tabelle 8: Ergebnisse Akupunktur vs. Sham-Akupunktur (Leitreview: 6 Studien, Einzelstudie(n): 2)

Stand: 18.10.2023

Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3
Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
4 Studien | RR: 1,26 (95 %-KI: Sign. Vorteil, Zheng Vorteil
n=723 1,10; 1,45), Relevanz gegeben Intervention: 59/110 (53,6 %) vs.
[42, 48, keine Het. (Pet = Kontrolle: 37/108 (34,4 %) (Woche 8)
51, 57] 0,31;12=16 %)
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
Abbildung 3:
RR: 1,31 (95 % Kl: 1,16; 1,49), keine Het. (Phet =
0,28; 12 = 22 %)
bis zu 2 Monaten -> Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
] 4 Studien | RR: 1,27 (95 %-Kl: Sign. Vorteil, Zheng Vorteil
= n=703 1,09; 1,48), Relevanz gegeben Intervention: 75/110 (68,2 %) vs.
2 (42,48, | keine Het. (Phet = Kontrolle: 52/108 (48,1 %) (Woche 16)
g | Ansprech- 51,55 | 0,92;12=0%)
2 | rate? ’ Y 0
= Meta-analytische Zusammenfassung mit den
*g Evidenzqualitat Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
z (GRADE): moderat Abbildung 4:
RR: 1,31 (95 % Kl: 1,14; 1,79), keine Het. (Pet =
0,90; 1> =0 %)
3 -4 Monate - Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
4 Studien | RR: 1,17 (95 %-KI: Sign. Vorteil, Zheng Vorteil
n=723 1,02; 1,35) Relevanz gegeben Intervention: 75/110 (68,2 %) vs.
[42, 48, keine Het. (Pet = Kontrolle: 53/108 (49,1 %) (Woche 24)
51, 57] 0,86; 12=0 %)
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
5 - 6 Monate Abbildung 5:
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Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3
Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
RR: 1,22 (95 % KI: 1,08; 1,37), keine Het. (PHet =
0,68; 1>=0 %)
- Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
1 Studie RR: 1,5 (95 %-Kl: Keine Signifikanz Zheng Vorteil
n =30 0,53; 4,26) (Richtung: Vorteil) Intervention: 75/110 (68,2 %) vs.
[55] Kontrolle: 54/108 (50,0 %) (Woche 32)
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
Abbildung 6:
RR: 1,37 (95 % Kl: 1,10; 1,72), keine Het. (Phet =
0,86; 1= 0 %)
> 6 Monate -> Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
4 Studien | SMD®: Sign. Vorteil, Zheng weder
n=682 -0,20 (95 %-KI: Relevanz unklar MW pro Gruppe nicht direkt berichtet Vorteil
[42, 48, -0,35; -0,05), Adjustierte MD: 2.21 (95 % KI: 0,24; 4,18) noch
51, 57] keine Het. (Phet = (Woche 4) Nachteil
0,32;1°=14 %) - Sign. Vorteil, Relevanz unklar
bis zu 2 Monaten
Kopf-
schmerz- 4 Studien | SMD¢: Sign. Vorteil, Zheng weder
haufigkeit® n=653 -0,22 (95 %-KI: Relevanzunklar MW pro Gruppe nicht direkt berichtet Vorteil
[42, 48, -0,38; -0,07), Adjustierte MD¢: 5,4 (95 % KI: 2,8; 8) (Woche noch
51, 55] keine Het. (Phet = 12) Nachteil
0,61; 1°=0%) - Sign. Vorteil, Relevanz unklar
Evidenzqualitat
3 -4 Monate (GRADE): moderat
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Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3

Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
4 Studien | SMD¢®: Sign. Vorteil, Keine verwertbaren Daten weder
n=670 -0,20 (95 %-KI: Relevanz unklar Vorteil
[42, 48, -0,35; -0,04), noch
51, 57] keine Het. (PHet = Nachteil
5 -6 Monate 0,34;1°=11 %)
k. D. Zheng Vorteil
Intervention: 7,48 (SD: 7,97) (n = 110) vs.
Kontrolle: 11,94 (SD: 9,06) (n = 108) (Woche 32)
SMD¢: -0,52 (95 % Kl: -0,79; -0,25)
> 6 Monate - Sign. Vorteil, Relevanz gegeben
3 Studien | SMD: -0,12 (95 %-KI: Keine Signifikanz Zheng weder
n=143 -0,45; 0,21), (Richtung: Vorteil) Adjustierte MD?: 0,33 (95 % KI: -0,06; 0,73) Vorteil
[51, 53, keine Het. (Pet = (Woche 8) noch
57] 0,58; 1> =0 %) Nachteil
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
Abbildung 7: SMD: 0,09 (95 % KI: -0,12; 0,29),
Kopf- keine Het. (Pret = 0,32; 12 = 14 %)
schmerz- bis zu 2 Monaten - keine Signifikanz (Richtung: Nachteil)
intensitat
(jegliche 4 Studien | SMD: -0,10 (95 %-KI: Keine Signifikanz Zheng weder
Skala) n =655 -0,26; 0,05), (Richtung: Vorteil) Adjustierte MD¢: -0,25 (95 % KI: -0,75; 0,26) Vorteil
[42, 48, keine Het. (Pret = 0,8; (Woche 16) noch
51, 53] 12=0 %) Nachteil
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
Abbildung 8: SMD: -0,11 (95 % KIl: -0,25; 0,02),
keine Het. (Pwet = 0,90; 1> = 0 %)
3 -4 Monate - keine Signifikanz (Richtung: Vorteil)
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Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3
Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
4 Studien | SMD: -0,20 (95 %-KI: | Sign. Vorteil, Zheng weder
n=670 -0,35; -0,04), Relevanz unklar Adjustierte MD¢: -0,7 (95 % Kl: -1,22; -0,19) Vorteil
[42, 48, keine Het. (Pet = (Woche 24) noch
51, 57] 0,63; 1°=0%) Nachteil
Meta-analytische Zusammenfassung mit den
Studien des Leitreviews, siehe Anhang 9.3,
Abbildung 9: SMD: -0,24 (95 % Kl: -0,37; -0,10),
keine Het. (Phet = 0,58; 12 = 0 %)
5 - 6 Monate - Sign. Vorteil, Relevanz unklar
k. D. Zheng weder
2,39 (SD: 2,27) vs. 3,33 (SD: 2,07) (Woche 32) Vorteil
Adjustierte MD?: -0,7 (95 % KI: -1,22; -0,19) noch
> 6 Monate - Sign. Vorteil, Relevanz unklar Nachteil
3 Studien | SMD: -0,31 (95 %-KI: Sign. Vorteil, Zheng weder
n =266 -0,56; -0,06), Relevanz unklar Anzahl Teilnehmende mit Vorteil
[42, 51, keine Het. (Pet = Schmerzmitteleinnahme (,,use of acute noch
55] 0,79; 1> =0 %) medication”) (Woche 8) Nachteil
Intervention: 21/110 (19,1 %) vs.
Kontrolle: 34/108 (31,5 %),
Schmerz- adjustiertes OR®: 0,91 (95 % KI: 0,81; 1,01)
:‘i:lte'; bis zu 2 Monaten - keine Signifikanz (Richtung: Vorteil)
edar
(jegliche 3 Studien | SMD: -0,30 (95 %-KI: | Sign. Vorteil, Zheng weder
Definition) n=261 -0,56 bis -0,05), Relevanz unklar Anzahl Teilnehmende mit Vorteil
[42, 51, keine Het. (PHet = Schmerzmitteleinnahme (,,use of acute noch
55] 0,85; 1= 0 %) medication”) (Woche 16) Nachteil
Intervention: 22/110 (20 %) vs.
Kontrolle: 21/108 (19,4),
adjustiertes OR®: 1,02 (95 % KI: 0,02; 1,13)
3 - 4 Monate - keine Signifikanz
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Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3
Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
1 Studie SMD: -0,16 (95 %-KI: Keine Signifikanz Zheng weder
n=167 -0,48; 0,17) (Richtung: Vorteil) Anzahl Teilnehmende mit Vorteil
[42] Schmerzmitteleinnahme (,,use of acute noch
medication”) (Woche 24) Nachteil
Intervention: 18/110 (16,4 %) vs.
Kontrolle: 20/108 (18,5),
adjustiertes OR®: 0,99 (95 % KI: 0,9; 1,09)
5 -6 Monate -> keine Signifikanz
1 Studie SMD: -0,33 (95 %-KI: Keine Signifikanz Zheng weder
n=30 -1,06; 0,39) (Richtung: Vorteil) Anzahl Teilnehmende mit Vorteil
[55] Schmerzmitteleinnahme (,,use of acute noch
medication”) (Woche 32) Nachteil
Intervention: 16/110 (14,5 %) vs.
Kontrolle: 23/108 (21,3),
adjustiertes OR®: 0,95 (95 % KI: 0,86; 1,04)
> 6 Monate - keine Signifikanz
7 - 9 (Wash-Out- k. D. Hansen weder
Periode) bzw. 13- Gesamtbetrachtung beider Gruppen: Vorteil
Kopf- 15 Wochen - vor Behandlung: Mittelwert (MW) 41,45, noch
schmerz- Median 42,5¢ (95 %-KI: 38; 47) Nachteil
R - nach Sham-Akupunktur: MW 32,65
haufigkeit . .
und -inten- (Reduktion um 21 % gegeniber vor der
sitit (Perio- Behandlung), Median 36,58 (95 %-KI: 21; 42)
] - nach Akupunktur: MW 28,65 (Reduktion um
31 % gegeniber vor der Behandlung), Median
32 (95 %-KIf: 23; 37)
Sign. Vorteil, Relevanz unklar
s89 Drop-Out 6 Studien | OR: 1,45 (95 %-KI: Keine Signifikanz k. D. weder
© ®© £ aufgrund Nicht definiert 0,06; 36,06) Vorteil
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Einzelstudie(n):
Hansen et al. 1985 [50], Cross-over-RCT, 6
Wochen Therapie (3 Wochen Akupunktur, 3
Zeitpunkt nach Wochen Sham-Akupunktur) Zusammen-
Endpunkte Randomisierung Leitreview: Linde et al. 2016 [27] Zheng et al. 2022 [61], 8 Wochen Therapie fassung
uner- n=763 (1 Studie mit 1 drop- noch
wiinschter [42, 48, out) Nachteil
Ereignisse 51, 55,
56, 57] Evidenzqualitat
(GRADE): niedrig
3 Studien | OR: 1,26 (95 %-KI: Keine Signifikanz Zheng weder
n=277 0,60; 2,65), (Richtung: Nachteil) Leichte unerwiinschte Nebenwirkungen: Vorteil
[42, 53, Het. (Puet = 0,09; 3/110 (n = 1 subkutanes Himatom, n = 2 noch
Anzahl 57] 12=65,4 %) Schmerzen im Bereich der Einstichstellen) vs. Nachteil
Teilneh- 1/108 (subkutanes Himatom)
mende mit Evidenzqualitat
uner- (GRADE): niedrig Meta-analytische Zusammenfassung mit den
wiinschten Studien des Leitreviews, Random Effects
Ereignissen Modell, siehe Anhang 9.3, Abbildung 10:
OR: 1,98 (95 % KI: 0,57; 6,92), Het. (PHet = 0,18;
12 =42 %)
Nicht definiert - keine Signifikanz (Richtung: Nachteil)

a. Teilnehmende mit Reduktion der Kopfschmerztage/Monat um mindestens 50 %

b. Anzahl Kopfschmerztage pro Monat

c. eigene Berechnung

d. adjustiert nach Alter, Geschlecht, Krankheitsdauer und Kopfschmerztage baseline
e. ,Median Interval =42 - 43
f. beschrieben als ,,distribution-free confidence limits, 2 £ 0.05“
g. ,Median Interval = 33 - 40“Legende: Het. = auffillige Heterogenitit liegt vor (12 > 40 %), keine Het. = es liegt keine auffillige Heterogenitit vor,
Abkiirzungen: Het., Heterogenitat; k. D., keine Daten; MD, Mittelwertdifferenz; MW, Mittelwert; OR, Odds Ratio; RR, Relatives Risiko; sign. = signifikanter; SD,
Standardabweichung; SMD, standardisierte Mittelwertdifferenz.
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4 Zusammenfassung

4.1 Evidenz zum Nutzen

Fur den Vergleich Akupunktur versus keine prophylaktische Behandlung/Warteliste lagen Ergebnisse
aus dem Leitreview [27] und einer zusatzlich identifizierten Primarstudie [60] vor. In den beiden
Studien des Reviews [39, 42] wies die Akupunktur hinsichtlich der Nutzenendpunkte
Kopfschmerzhaufigkeit, Kopfschmerzintensitat und Ansprechrate signifikant bessere Ergebnisse auf.
Allerdings lagen nur Ergebnisse flir Messzeitpunkte bis 3 Monate nach Randomisierung und somit
keine Langzeitergebnisse vor. Zum Endpunkt Schmerzmittelbedarf wurden in dem Review keine
verwertbaren Daten berichtet. Die Qualitat der Evidenz wurde zu den meisten Endpunkten als moderat
eingestuft. Die kleinere zusatzlich identifizierten Studie [60] enthielt zuséatzlich Ergebnisse fir 7
Monate nach Randomisierung und zum Endpunkt Schmerzmittelbedarf. Lediglich fiir den Endpunkt
»Ansprechrate” 7 Monate nach Randomisierung wurde ein signifikanter Vorteil der Akupunktur
gegeniber keiner Prophylaxe gefunden. Alle anderen Unterschiede waren statistisch nicht signifikant,
wiesen aber zum Teil auf einen zahlenmaRigen Vorteil zugunsten der Akupunktur hin. In allen Studien
war die Aussagekraft der subjektiv erhobenen Endpunkte durch die fehlende Verblindung der
Studienteilnehmenden eingeschrankt.

Insgesamt wurde daher fur die Endpunkte Kopfschmerzhaufigkeit und -intensitat (fur den
Nachbeobachtungszeitraum bis 3 -4 Monate) sowie Ansprechrate ein Hinweis auf einen Vorteil
abgeleitet. Fir den Endpunkt Schmerzmittelbedarf wurde kein Hinweis auf einen Vorteil oder Nachteil
festgestellt.

Fir den Vergleich Akupunktur versus Sham-Akupunktur lagen Ergebnisse aus dem Leitreview [27]
und zwei zusatzlich eingeschlossenen Priméarstudien [50, 61] vor. Zu den Endpunkten
Kopfschmerzintensitdt und Ansprechrate wurden die Ergebnisse des Leitreviews mit den Ergebnissen
der Primarstudie von Zheng et al. 2022 [61] quantitativ zusammengefasst. Hinsichtlich der
Ansprechrate wurde zu allen Zeitpunkten ein statistisch signifikanter und klinisch relevanter Vorteil
festgestellt. In Bezug auf die Kopfschmerzintensitat waren die Studienergebnisse erst zum Zeitpunkt 5
bzw. 6 Monate nach der Randomisierung konsistent und statistisch signifikant, wobei die klinische
Relevanz der Effekte unklar war.

Hinsichtlich der Kopfschmerzhaufigkeit wiesen die Analysen des Leitreviews wurde zu allen
Zeitpunkten ein statistisch signifikanter Vorteil der Akupunktur gegeniiber Sham-Akupunktur bis zu 6
Monaten nach Randomisierung gefunden, allerdings war fiir die meisten Zeitpunkte die klinische
Relevanz der Effekte unklar. Die Ergebnisse wurden zwar von einer Studie dominiert und waren zum
Teil inkonsistent, allerdings werden die Ergebnisse durch die Studie von Zheng et al. 2022 gestiitzt.
Ergebnisse flur den Zeitraum nach 6 Monaten (Woche 32) lagen nur aus der Studie von Zheng et al.
2022 [61] vor. Diese zeigten einen statistisch signifikanten und klinisch relevanten Vorteil der
Akupunktur gegentiber der Kontrollgruppe.

Die Primarstudie von Hansen et al. 1985 [50] betrachtete Kopfschmerzhaufigkeit und -intensitat in
einem kombinierten Endpunkt (Periodenindex). Die Reduktion des Periodenindexwerts war nach der
Akupunktur signifikant gréBer als nach der Sham-Akupunktur, die Konfidenzintervalle flr die
medianen Periodenindexwerte nach der jeweiligen Behandlung Giberlappten jedoch zu groRen Teilen.
Zudem war die klinische Relevanz des Effekts unklar.
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Der Schmerzmitteldarf war bis 4 Monate nach der Randomisierung in den Analysen des Leitreviews
bei der Akupunktur signifikant niedriger als bei der Sham-Akupunktur, allerdings war die klinische
Relevanz unklar. Danach war der Trend noch vorhanden, aber der Effekt nicht mehr statistisch
signifikant. In der Studie von Zheng et al. [61] wurde in Bezug auf Anzahl Studienteilnehmende mit
Schmerzmitteleinnahme zu keinem Zeitpunkt ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen festgestellt.

Insgesamt wurde fiir den Endpunkt Ansprechrate ein Beleg fir einen Vorteil abgeleitet. Fir die
Endpunkte Kopfschmerzhaufigkeit und -intensitdt sowie Schmerzmittelbedarf konnten in der
Gesamtschau keine Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil festgestellt werden.

Fiir den Vergleich der Akupunktur mit anderen nicht-medikamentdsen prophylaktischen Verfahren
lagen aufgrund der unzureichenden Berichterstattung von 4 Studien aus dem Leitreview keine
gepoolten Ergebnisse fiir die einzelnen Endpunkte vor. Insgesamt betrachtet zeigte die Akupunktur in
einer Studie bessere Ergebnisse als die Physiotherapie [36, 37], in einer anderen Studie war die
Physiotherapie der Akupunktur Uberlegen [44] und zwei Studien konnten keine anhaltenden
signifikanten Unterschiede zwischen Akupunktur und Physiotherapie oder Entspannungstraining [54]
bzw. Massage/Entspannung [58] feststellen. Die Ergebnisse der zusatzlich identifizierten Studie [60]
wurden aufgrund der hohen Drop-Out-Rate in der Gruppe mit der Medizinischen Trainingstherapie
nicht bericksichtigt, da sich auf dieser Grundlage keine validen Schlussfolgerungen ableiten lieRen.

Insgesamt war die Evidenzlage fir den Vergleich mit anderen nicht-medikamentdsen Verfahren
unzureichend, um Vor- oder Nachteile beurteilen zu kbnnen.

Fiir den Vergleich der Akupunktur mit einer medikamentésen Prophylaxe lagen keine Studien vor.

Eine Ubersicht der Ergebnisse zu den Nutzenendpunkten ist fiir die einzelnen Vergleiche in Tabelle 8
dargestellt.

www.igel-monitor.de 46 von 66



Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe - EVIDENZ ausfihrlich Stand: 18.10.2023

Tabelle 8: Ubersicht der Nutzennachweise - Nutzen

Vergleich Kopfschmerz- Ansprechrate Kopfschmerz- Schmerzmittel-
haufigkeit intensitat bedarf

Akupunktur vs. keine

prophylaktische

Behandlung/ (T)/* (M ()/<>® o

Warteliste

Akupunktur vs. Sham- 2

Akupunktur < < <

Akupunktur vs. andere keine keine keine keine

nicht-medikamentose th verwertbaren verwertbaren verwertbaren

verwertbaren

prophylaktische Daten Daten Daten Daten

Behandlung

Akupunktur vs. . '

medikamentdse keine Studien

Prophylaxe

/M : Belege fur Vorteil des zu bewertenden Verfahrens gegentiber der Kontrollintervention
(M) : Hinweise auf Vorteil des zu bewertenden Verfahrens gegeniiber der Kontrollintervention
<> : keine Hinweise auf Vorteile oder Nachteile

a. bis zu 2 Monaten / 3 - 4 Monate

b.>6 Monate

c. 3 -4 Monate

4.2 Evidenz zum Schaden

Im Vergleich zu keiner prophylaktischen Behandlung/Warteliste wurden lediglich in einer Studie [42]
des Leitreviews und in der zuséatzlich identifizierten Primarstudie von Schiller et al. 2021 [60]
unerwiinschte Ereignisse berichtet. In einer Studie trat ein Drop-Out aufgrund unerwiinschter
Ereignisse auf [42]. Das Ergebnis im Vergleich zur Kontrollgruppe war statistisch nicht signifikant.

Daten zur Anzahl an Teilnehmenden mit unerwiinschten Ereignissen wurden nur in der Studie von
Schiller et al. 2021 [60] berichtet. Es gab keine Drop-Outs aufgrund unerwiinschter Ereignisse. In der
Akupunktur-Gruppe traten bei Uber der Halfte der Teilnehmenden in dieser Studie leichte
Nebenwirkungen auf, moderate oder schwere unerwiinschte Ereignisse wurden jedoch nicht
berichtet. In der Kontrollgruppe traten keine unerwiinschten Ereignisse auf. Da insbesondere
moderate oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse als klinisch relevant angesehen werden
konnen, wurde jedoch insgesamt weder ein Hinweis auf einen Vorteil noch auf einen Nachteil auf
Schadenendpunkte festgestellt.

Im Vergleich zur Sham-Akupunktur hat die Akupunktur eine hohere Chance fiir ,,Drop-Out aufgrund
von unerwiinschten Ereignissen”. Die Ergebnisse waren aber nicht statistisch nicht signifikant und —
bedingt durch eine insgesamt geringe Ereignisrate (nur 1 Patient/in 1 Studie [42]) — extrem unprazise,
was sich anhand sehr breiter Konfidenzintervalle zeigt. Auch die Chance, dass Patientinnen und
Patienten ein unerwiinschtes Ereignis berichteten, war bei der Akupunktur zwar héher, aber der
Unterschied nicht statistisch signifikant. Insgesamt konnten keine Hinweise auf einen Vorteil oder
Nachteil auf Schadenendpunkte festgestellt werden.
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Zum Vergleich der Akupunktur mit anderen nicht-medikament6sen prophylaktischen Verfahren
wurden nur in der Studie von Schiller et al. unerwiinschte Ereignisse erhoben. Allerdings ist der
Vergleich aufgrund der hohen Drop-Out-Rate in der Kontrollgruppe nicht aussagekraftig. Die
Evidenzlage ist daher unzureichend, um Vor- oder Nachteile beurteilen zu kénnen.

Fiir den Vergleich der Akupunktur mit einer medikament6sen Prophylaxe lagen keine Studien vor.

Eine Ubersicht der Ergebnisse zu den Schadensendpunkten ist fiir die einzelnen Vergleiche in Tabelle
9 dargestellt.

Tabelle 9: Ubersicht der Nutzennachweise - Schaden

Vergleich Drop-Out aufgrund unerwiinschter (schwerwiegende) unerwiinschte
Ereignisse Ereignisse

Akupunktur vs. keine
prophylaktische
Behandlung/
Warteliste

Akupunktur vs. Sham-
Akupunktur

Akupunktur vs.
andere nicht-
medikamentdse Keine verwertbaren Daten Keine verwertbaren Daten
prophylaktische
Behandlung

Akupunktur vs. . .
medikamentdse keine Studien
Prophylaxe

<> : keine Hinweise auf Vorteil oder Nachteil

5 Empfehlungen aktueller Leitlinien

Durch die Leitlinienrecherche wurden eine aktuelle Leitlinie identifiziert. Die fragestellungsspezifische
Leitlinienempfehlung ist in Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10: aktuelle Leitlinienempfehlungen

Leitlinie Land Empfehlung Kommentar

Consider a course of

1 i f
up to 10 sessions o Schwache Empfehlung fiir eine

NICE. Headaches in over acupuncture over 5 to . .
. . prophylaktische Behandlung mit
12s: diagnosis and UK 8 weeks for the . -
. Akupunktur bei chronischem
management, 2021 [62] prophylactic treatment
. . Spannungskopfschmerz
of chronic tension-type
headache.
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6 Diskussion

Ziel des vorliegenden Berichts war die Aktualisierung der Erstbewertung der 1Gel , Akupunktur zur
Spannungskopfschmerz-Prophylaxe”. Dazu wurden mittels einer systematischen Recherche ein
Leitreview [27] und drei zusatzliche relevante Primarstudien [50, 60, 61] identifiziert und selektiert und
ihre Ergebnisse ausgewertet. Insgesamt wurden somit 15 randomisierte Studien bei der Bewertung
bericksichtigt, 13 Studien aus Europa (darunter 5 Studien aus Deutschland), 1 Studie aus Siudkorea
und 1 aus China. Der Leitreview ist ein Cochrane-Review von Linde et al. 2016 [27] und stellt ein Update
des Cochrane-Reviews von Linde et al. 2009 [28] dar. Allerdings ist nur eine Studie mit 32 Patientinnen
und Patienten neu dazugekommen [53].

Ein Problem bei der vorliegenden Bewertung war, dass die Wirksamkeit der Akupunktur zur
Spannungskopfschmerz-Prophylaxe bei 8 der 15 Studien anhand von Sham- bzw. Placebo-
Interventionen untersucht wurde [42, 48, 50, 51, 53, 55, 57, 61]. Obwohl bei der Sham-Akupunktur die
Nadeln nicht in die Akupunkturpunkte gestochen werden, ist sie haufig mit positiven Effekten
verbunden. Daher wird vermutet, dass die Auswahl korrekter Punkte weniger wichtig ist als lange
angenommen, sondern Nadelungseffekte eine wichtigere Rolle spielen [27]. Auch in den vorliegenden
Studien zeigte die Sham-Akupunktur hohe Ansprechraten (zum Teil sogar zu einer héhere als die
Akupunktur), weshalb es bei den meisten Endpunkten keine statistisch signifikanten Unterschiede zum
Vorteil der Akupunktur gab bzw. die klinische Relevanz statistisch signifikanter Unterschiede unklar
war. Gleichzeitig gab es bei der Sham-Akupunktur tendenziell weniger unerwiinschte Ereignisse [42,
53, 57]. Trotzdem stellt die Sham-Akupunktur keine echte Behandlungsalternative dar. Aus
Versorgungssicht und zur Bewertung der IGelL sind daher Studien relevanter, die die Effektivitat der
Akupunktur im Vergleich zur Standardversorgung untersuchen.

Hieran schliel3t sich das Problem an, dass es derzeit kein einheitliches und anerkanntes Standard-
Verfahren zur Spannungskopfschmerz-Prophylaxe gibt, sondern die Behandlung vor allem vom
Schweregrad der Erkrankung abhangt. Bei selten auftretendem episodischem Spannungskopfschmerz
ist in vielen Fallen keine prophylaktische Behandlung notwendig, sondern die Behandlung akuter
Episoden mit einfachen Schmerzmitteln ist ausreichend. Hierbei ist auch das Risiko gering, durch den
Ubergebrauch von Schmerzmitteln medikamenteninduzierte Kopfschmerzen zu verursachen. In
verschiedenen Studien finden sich zum Teil Hinweise darauf, dass eine medikamentdse Prophylaxe bei
haufig auftretendem episodischen sowie chronischen Spannungskopfschmerz sein kann [63]. Diese
wird allerdings nur selten in Anspruch genommen [7]. Bei allen Formen des Spannungskopfschmerzes
kommen nicht-medikamentdse Verfahren in Frage. Daraus ergeben sich aus Versorgungssicht
folgende relevante Vergleiche: i) keine prophylaktische Behandlung/Warteliste (tibliche Versorgung/
care as usual), ii) medikamentdse Behandlung, iii) andere prophylaktische Behandlung.

Im Rahmen der vorliegenden Bewertung konnten insgesamt 3 Studien identifiziert werden, die
Akupunktur mit der lblichen Versorgung verglichen haben [39, 42, 60]. Diese zeigten Gberwiegend
statistisch signifikante und klinisch relevante Ergebnisse zugunsten der Akupunktur fir einen
Nachbeobachtungszeitraum von 3 bis 4 Monaten. Allerdings waren die Ergebnisse zu den selbst
berichteten Endpunkten méglicherweise durch die fehlende Verblindung der Studienteilnehmenden
verzerrt. Darlber hinaus war in zwei der drei Studien unklar, welche und wie viele Schmerzmittel im
Rahmen der Standardversorgung in den Gruppen in Anspruch genommen wurden. In den beiden
groBten Studien lagen keine vergleichenden Daten zu unerwiinschten Ereignissen vor. Lediglich in
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einer Studie wurde ein Drop-Out aufgrund unerwiinschter Ereignisse berichtet. Die kleinere Studie von
Schiller et al. weist zwar aber auf eine relativ hohe Rate (> 50 %) leichter Nebenwirkungen durch die
Akupunktur hin. Allerdings wurden keine moderaten oder schweren unerwiinschten Ereignisse
beobachtet.

Es konnten keine Studien identifiziert werden, die die Akupunktur mit der medikamentdsen
Prophylaxe verglichen haben. Eine randomisierte Studie aus Deutschland hatte urspriinglich einen
dritten Studienarm, in dem die Teilnehmenden Amitriptylin erhalten sollten [48]. Dieser wurde jedoch
nach einem Jahr aufgegeben, da die Studie anfangs sehr geringe Rekrutierungszahlen hatte, welche
auf die mangelnde Bereitschaft der Patientinnen und Patienten zur Einnahme von Antidepressiva
zurlickgefiihrt wurde. Da nur vier Teilnehmende in dem Arm eingeschlossen worden sind, wurden ihre
Ergebnisse nicht ausgewertet.

Vier Studien des Leitreviews verglichen Akupunktur mit einem anderen nicht-medikamentdsen
prophylaktischen Verfahren. Diese Studien sind wegen ihrer unzureichenden Berichterstattung und
hohem Verzerrungspotenzial allerdings nur narrativ im Leitreview beriicksichtigt worden. Keine der
Studien berichtete Uber unerwilinschte Ereignisse. Aus diesen Grinden wurden sie auch in der
vorliegenden Bewertung nicht als entscheidende Evidenz berticksichtigt. Schlechte Berichterstattung
von Akupunktur-Studien ist ein bekanntes Problem, welches dazu gefiihrt hat, dass 2001 eine eigene
Berichtsleitlinie als Ergdnzung des CONSORT-Statements fiir Akupunkturstudien entwickelt [64] und
2010 Uberarbeitet wurde [65]. Trotzdem wurde die Berichterstattung bei randomisierten Studien zu
Akupunktur bei Migrdne fiir suboptimal befunden [66]. Die Ergebnisse der zusatzlich identifizierten
Studie von Schiller et al. [60] konnten aufgrund der hohen Drop-Out-Rate in der Gruppe mit der
Medizinischen Trainingstherapie nicht bericksichtigt werden.

Schlieflich ist die Evidenz zu Schadensendpunkten gering. Vergleichende Ergebnisse zu
unerwinschten Ereignissen lagen nur aus 5 der 15 Studien vor [42, 53, 57, 60, 61]. Methodische
Studien zeigten, dass Schadensendpunkte bei Studien zur Akupunktur selten erhoben und
unzuverlassig berichtet werden [67, 68]. Zwar handelt es sich bei der Akupunktur um ein
komplikationsarmes, minimal-invasives Verfahren, doch schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
sind moglich [69].

In der Gesamtschau der verfligbaren Evidenz bleibt aufgrund der ausgefiihrten Probleme bei der
Bewertung sowie nicht verwertbarer bzw. fehlender Daten zum Vergleich der Akupunktur mit anderen
nicht-medikamentdsen bzw. medikamentdsen Verfahren unklar, ob die Akupunktur einen Nutzen bei
der Spannungskopfschmerz-Prophylaxe hat. Diese Einschatzung entspricht dem Fazit der
Erstbewertung der IGeL vom 16.01.2012.

6.1 Limitationen

Eine wesentliche Limitation der vorliegenden Bewertung ist, dass aus Kapazitdtsgriinden die
Suchstrategie nur englische und deutsche Schlagworter enthalt und die Recherche nur in englisch-
sprachigen Datenbanken stattgefunden hat. Darliber hinaus musste eine neu identifizierte, potenziell
relevante Studie aufgrund der Publikationssprache (Chinesisch) ausgeschlossen werden [70]. Da es sich
bei der Akupunktur um eine Behandlungsmethode der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM)
handelt, sollten idealerweise auch chinesische Datenbanken durchsucht werden [71, 72]. Dieselbe
Problematik betrifft den Leitreview von Linde et al. 2016 [27], sodass es moglich ist, dass relevante
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Studien aus asiatischen Landern existieren und aber bei den durchgefiihrten Recherchen nicht
identifiziert wurden.
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7 Fazit

Zusammengefasst wiesen die Studien auf einen Vorteil der Akupunktur gegeniiber keiner
prophylaktischen Behandlung/Warteliste fur einen Nachbeobachtungszeitraum von 3 bis 4 Monaten
hin. Flr einen langeren Nachbeobachtungszeitraum (> 6 Monate) lagen nur Ergebnisse einer kleineren
Studie vor. Mit Ausnahme des Endpunktes Ansprechrate zeigte sich zu den Nutzenendpunkten weder
ein Vorteil noch ein Nachteil.

Im Vergleich zur Sham-Akupunktur zeigte die Akupunktur zum Endpunkt Ansprechrate klinisch
relevante Vorteile. Fiir die Gbrigen Nutzenendpunkte wurde weder ein Vorteil noch ein Nachteil
gefunden.

Zu Schadenendpunkten wurden keine Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil festgestellt, sofern
Daten vorlagen.

Die unzureichende Berichterstattung der Studien zum Vergleich der Akupunktur mit anderen nicht-
medikamentosen prophylaktischen Behandlungen erlaubte keine Bewertung. Fiir den Vergleich zur
medikamentdsen Prophylaxe lagen keine Studien vor.

In der Gesamtschau aller Endpunkte und unter Berlcksichtigung der unter 6.1 genannten
methodischen Abwagungen sehen wir insgesamt keine Hinweise auf einen Nutzen der Akupunktur zur
Prophylaxe des Spannungskopfschmerzes.

Diese Einschatzung entspricht dem Fazit der Erstbewertung der IGeL vom 16.01.2012.

Tabelle 11: Nutzen-Schaden-Bilanzierung der IGeL

Keine Hinweise auf Hinweise auf Nutzen Belege fiir Nutzen
Nutzen

Hauptargumente:

Akupunktur vs. keine
Akupunktur:

Ergebnisse fir eine
Nachbeobachtungszeit > 6
Monaten lagen nur aus
einer Studie vor: mit
Ausnahme des Endpunktes
Ansprechrate keine
Hinweise auf einen Vorteil

Akupunktur vs. Sham:
Mit Ausnahme des
Endpunktes Ansprechrate
keine Hinweise auf einen
Vorteil

Akupunktur vs. andere
nicht-medikamentose
Verfahren:

keine verwertbaren Daten

Akupunktur vs.
medikamentose
Prophylaxe:
keine Studien
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Keine Hinweise auf
Schaden

Hauptargumente Schaden:

keine schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse;
kein Unterschied
hinsichtlich Drop-Outs
aufgrund unerwiinschter
Ereignisse

unklar

tendenziell positiv

positiv

Hinweise auf Schaden

tendenziell negativ

unklar

tendenziell positiv

Belege fiir Schaden

Negativ

tendenziell negativ

unklar

Insgesamt bewerten wir die IGeL ,Akupunktur zur Spannungskopfschmerz-
Prophylaxe“ als ,,unklar”.
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9 Anhang

9.1 Recherchestrategien

Recherche in PubMed

Stand: 18.10.2023

Datum 14.03.22
Datenbank(en) NLM PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi)
Anzahl potentiell 24
relevanter Treffer

Suchstrategie
Suchschritt | Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 acupuncture[mesh] 27,935
2 acupuncture therapy[mesh] 27,174
3 acupunct*[tiab] 25,229
4 akupunkt*[All Fields] 845
5 #1 OR#2 OR#3 OR #4 34,400
6 headache[mesh] 29,725
7 tension-type headache[mesh] 2,154
8 headache disorders, primary[mesh] 34,101
9 migraine disorders[mesh] 29,933
10 headache*[tiab] 94,765
11 migraine[tiab] 37,846
12 "migrane"[All Fields] OR "migrane"[All Fields] OR "migraene"[All Fields] 680

OR "spannungskopfschmerz*"[All Fields]
13 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 125,588
14 #5 AND #13 1,154
15 #14 AND systematic[sb] 83
16 (#15) AND (("2021/02"[Date - Publication] : "2022"[Date - Publication])) 13
Primarstudien
17 (#14) AND (("2021/03"[Date - Publication] : "2022"[Date - 11
Publication])) Filters: Randomized Controlled Trial

Recherche in PubMed (anderer Studienfilter)
Datum 08.04.22
Datenbank(en) NLM PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi)
Anzahl potentiell 115
relevanter Treffer

Suchstrategie
Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 acupuncture[mesh] 28,080
2 acupuncture therapy[mesh] 27,318
3 acupunct*[tiab] 25,337
4 akupunkt*[All Fields] 845
5 #1 OR#2 OR #3 OR #4 34,552
6 headache[mesh] 29,831
7 tension-type headache[mesh] 2,165
8 headache disorders, primary[mesh] 34,283
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Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
9 migraine disorders[mesh] 30,096
10 headache*[tiab] 95,212
11 migraine[tiab] 38,011
12 "migrane"[All Fields] OR "migrane"[All Fields] OR "migraene"[All Fields] OR 682

"spannungskopfschmerz*"[All Fields]
13 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 126,118
14 #5 AND #13 1,158
15 randomized controlled trial[pt] 565,436
16 controlled clinical trial[pt] 655,352
17 clinical trials as topic[mesh:noexp] 199,662
18 random*[tiab] 1,308,694
19 placeboltiab] 233,564
20 trial[ti] 259,759
21 study(ti] 1,570,498
22 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 3,137,490
23 (#14 AND #22) AND (("2015"[Date - Publication] : "2022"[Date - Publication])) 219
24 #14 AND systematic[sb] 83
25 #23 NOT #24 177

Suchschritt 22: Medline klinische Studien Suchfilter sensitivity- and precision-maximizing (basierend auf
Cochrane (Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version
6.0 [updated 2019]. The Cochrane Collaboration, 2019) und PubMed)

Update Recherche in PubMed

Datum 19.12.22
Datenbank(en) NLM PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi)
Anzahl potentiell 27
relevanter Treffer
Suchstrategie
Suchschritt | Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 acupuncture[mesh] 29,097
2 acupuncture therapy[mesh] 28,330
3 acupunct*[tiab] 26,563
4 akupunkt*[All Fields] 849
5 #1 OR#2 OR#3 OR #4 36,089
6 headache[mesh] 30,804
7 tension-type headache[mesh] 2,223
8 headache disorders, primary[mesh] 35,353
9 migraine disorders[mesh] 31,078
10 headache*[tiab] 99,389
11 migraine[tiab] 39,499
12 "migrane"[All Fields] OR "migrane"[All Fields] OR "migraene"[All Fields] OR 691
spannungskopfschmerz*"[All Fields]
13 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 131,030
14 #5 AND #13 1,204
15 randomized controlled trial[pt] 584,077
16 controlled clinical trial[pt] 674,307
17 clinical trials as topic[mesh:noexp] 200,643
18 random*[tiab] 1,378,249
19 placeboltiab] 240,776
20 trial[ti] 275,593
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Suchschritt | Suchschritt Trefferzahl
Nummer
21 study/[ti] 1,658,305
22 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 3,289,472
23 (#14 AND #22) AND (("2022/04"[Date - Entry] : "2022/12"[Date - Entry])) 26
24 #14 AND systematic[sb] 87
25 (#24) AND (("2022/04"[Date - Entry] : "2022/12"[Date - Entry])) 4
26 #23 OR #25 27

Suchschritt 22: Medline klinische Studien Suchfilter sensitivity- and precision-maximizing (basierend auf

Cochrane (Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version
6.0 [updated 2019]. The Cochrane Collaboration, 2019) und PubMed)

Recherche in Cochrane

Datum 14.03.22
Datenbank(en) CDSR (http://www.cochranelibrary.com/)
Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 3 of 12, March 2022
Anzahl potentiell 2
relevanter Treffer
Suchstrategie
Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 MeSH descriptor: [Acupuncture] explode all trees 158
2 MeSH descriptor: [Acupuncture Therapy] explode all trees 5173
3 acupunct*:ti,ab 14477
4 akupunkt* 501
5 {or #1-#4} 15981
6 MeSH descriptor: [Headache] explode all trees 2534
7 MeSH descriptor: [Tension-Type Headache] explode all trees 320
8 MeSH descriptor: [Headache Disorders, Primary] explode all trees 3326
9 MeSH descriptor: [Migraine Disorders] explode all trees 2940
10 headache*:ti,ab 20624
11 migraine:ti,ab 8168
12 migrdane OR migrane OR migraene OR spannungskopfschmerz* 1175
13 {or #6-#12} 25913
14 #5 AND #13 with Cochrane Library publication date Between Feb 2021 2
and Mar 2022, in Cochrane Reviews

Update Recherche in Cochrane

Datum

19.12.22

Datenbank(en)

CDSR (http://www.cochranelibrary.com/)

Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 12 of 12, December 2022

Anzahl potentiell 1
relevanter Treffer

Suchstrategie

Suchschritt Suchschritt Trefferzahl

Nummer

1 MeSH descriptor: [Acupuncture] explode all trees 167

2 MeSH descriptor: [Acupuncture Therapy] explode all trees 5393

3 acupunct*:ti,ab 15729

4 akupunkt* 501
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Stand: 18.10.2023

Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
5 {or #1-#4} 17294
6 MeSH descriptor: [Headache] explode all trees 2646
7 MeSH descriptor: [Tension-Type Headache] explode all trees 329
8 MeSH descriptor: [Headache Disorders, Primary] explode all trees 3469
9 MeSH descriptor: [Migraine Disorders] explode all trees 3066
10 headache*:ti,ab 21753
11 migraine:ti,ab 8565
12 migrane OR migrane OR migraene OR spannungskopfschmerz* 1208
13 {or #6-#12} 27203
14 #5 AND #13 with Cochrane Library publication date Between Mar 2022 and 1
Dec 2022, in Cochrane Reviews
Recherche in INAHTA-Datenbank
Datum 14.03.22
Datenbank(en) INAHTA (https://database.inahta.org/)
Anzahl potentiell 0
relevanter Treffer
Suchstrategie
Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 "Acupuncture"[mhe] 39
2 "Acupuncture Therapy"[mhe] 39
3 acupunct* 60
4 #3 OR#2 OR #1 64
5 "Headache"[mhe] 69
6 "Tension-Type Headache"[mhe] 2
7 "Headache Disorders, Primary"[mhe] 49
8 "Migraine Disorders"[mhe] 41
9 headache* 113
10 migraine 60
11 #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 142
12 #11 AND #4 / 2021-2022 0
Update Recherche in INAHTA-Datenbank
Datum 19.12.22
Datenbank(en) INAHTA (https://database.inahta.org/)
Anzahl potentiell 0
relevanter Treffer
Suchstrategie
Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
1 "Acupuncture"[mhe] 40
2 "Acupuncture Therapy"[mhe] 40
3 acupunct* 61
4 #3 OR #2 OR #1 65
5 "Headache"[mhe] 80
6 "Tension-Type Headache"[mhe] 2
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Suchschritt Suchschritt Trefferzahl
Nummer
7 "Headache Disorders, Primary"[mhe] 60
8 "Migraine Disorders"[mhe] 52
9 headache* 115
10 migraine 72
11 #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 155
12 #11 AND #4 / 2021-2022 0
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9.2 Fiir die Analyse ausgeschlossene, im Volltext gesichtete Literatur
Nicht E1 (Population entspricht nicht den Einschlusskriterien bzw. Ergebnisse fiir die Population
werden nicht gesondert berichtet)

Mayrink WC, Garcia JBS, Dos Santos AM, Nunes J, Mendonca THN. Effectiveness of Acupuncture as
Auxiliary Treatment for Chronic Headache. J Acupunct Meridian Stud. 2018;11(5):296-302.

Nicht E2 (Intervention entspricht nicht den Einschlusskriterien)

France S, Bown J, Nowosilskyj M, Mott M, Rand S, Walters J. Evidence for the use of dry needling and
physiotherapy in the management of cervicogenic or tension-type headache: a systematic review.
Cephalalgia. 2014;34(12):994-1003.

Kwon CY, Yoon SH, Chung SY, Kim JW. Clinical Efficacy and Safety of Miniscalpel-Needle Treatment for
Tension-Type Headache: A Systematic Review and Meta-Analysis. Chin J Integr Med. 2020;26(9):713-
20.

Wieckiewicz M, Grychowska N, Zietek M, Wieckiewicz G, Smardz J. Evidence to Use Botulinum Toxin
Injections in Tension-Type Headache Management: A Systematic Review. Toxins (Basel). 2017;9(11).

Gildir S, Tuzln EH, Eroglu G, Eker L. A randomized trial of trigger point dry needling versus sham
needling for chronic tension-type headache. Medicine (Baltimore). 2019;98(8):e14520.

Nicht E5 (Studiendesign entspricht nicht einer RCT Studie bzw. einer systematischen
Ubersichtsarbeit von RCT)

Breuer J, Reinsperger |, Piso B. [Acupuncture - areas of application, current evidence and proven
indications]. Austria: Ludwig Boltzmann Institut fuer Health Technology Assessment (LBI-HTA); 2014.

Georgoudis G, Felah B, Nikolaidis P, Damigos D. The effect of myofascial release and microwave
diathermy combined with acupuncture versus acupuncture therapy in tension-type headache patients:
A pragmatic randomized controlled trial. Physiother Res Int. 2018;23(2):e1700.

Nicht E6 (Publikationssprache ist nicht Englisch oder Deutsch)

Guo NN, Shen HQ. [Clinical effect of "head-nine-needle" therapy on tension headache]. Zhen Ci Yan
Jiu. 2020;45(2):148-51.
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9.3 Forest Plots

Akupunktur vs. Sham-Akupunktur

Stand: 18.10.2023

Intervention Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Endres 2007 148 208 111 200 AT74% 1.28[1.10,1.48] -
Karst 2001 14 35 ¥ 34 36% 1.84 (090, 4.27] T
Melchart 2005 43 132 22 63 181% 0.893[0.61,1.47] )
White 2000 15 25 10 28 81% 1.50[0.84, 2.67] T
Fheng 2022 a8 110 37 108 1849% 1.87[1.14,214] —
Total (95% CI) 511 430 100.0%  1.31[1.16,1.49] &
Total events 279 187
Heterogeneity Chi*= 512 df=4 (P=0.28); F=22% ID " DIE DIS é :LJ 1D=
Testfor overall effect Z=4.18 (P < 0.0001) Vorteil Sham-skupunitur  Vorteil Akupunktur
Abbildung 3: Ansprechrate bis zu 2 Monaten
Intervention Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Ewvents Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Endres 2007 129 208 96 200 50.2% 1.2901.07,1.54] —-
Karst 2001 ] 35 ] 34 4% 0.87[0.41,2.29]
Melchart 2005 GO0 132 22 3 18.2% 1.30[0.849,1.91] I
Tawala 1992 g 15 ¥ 19 36% 1.14[0.56, 2.349] e R
Fheng 2022 TE 110 52 108 26.8% 1421112,1.79] —a—
Total (95% Cl) 501 420 100.0%  1.31[1.14,1.49] &
Total events 280 185
Heterogeneity: Chi#=1.08, df= 4 (P=0.90); F= 0% ID ] 052 DI:S é % 1DI
Testfor overall effect Z=3.98 (P < 0.0001) Vorteil Sham-Akupunktur Vorteil Akupunktur
Abbildung 4: Ansprechrate 3 - 4 Monate
Intervention Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Endres 2007 141 2049 112 200 52.8% 1.20[1.03,1.41] -
Karst 2001 ] 35 T 34 33% 1.25[0.52, 2.97] E—
Melchart 2005 a4 132 25 A3 15.6% 1.03[0.71,1.459] I
Wyhite 2000 g 25 a 28 3T% 1.00[0.45, 2.24]
Fheng 2022 TE 110 53 108 247% 1.39[1.10,1.78] ——
Total {95% Cl) 511 430 100.0%  1.22 [1.08, 1.37] . 3
Total events 287 205
Heterogeneity: Chi*= 2.30, df= 4 (F = 0.68); F= 0% ID ] DIE 055 é é 1D=
Testforaverall effect: 2= 3.18 (F = 0.001) Vorteil Sham-Akupunktur  Vorteil Akupunktur
Abbildung 5: Ansprechrate 5 - 6 Monate
Intervention Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% C|
Tawola 1992 ] 15 4 15  HA% 1.50[0.43, 4.26]
Zheng 2022 75 110 54 108 932%  1.36[1.09,1.71] -
Total (95% Cl) 125 123 100.0% 1.37[1.10,1.72] 4
Total events a1 a8
Heterogeneity: Chi*= 0.03, df=1 (P = 0.86); F= 0% =D " D=2 D=5 é % 1D=
Testfor overall effect Z=2.77 (P = 0.008) Vorteil Sham-Akupunktur  Vorteil Akupunktur
Abbildung 6: Ansprechrate > 6 Monaten
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Stand: 18.10.2023

Intervention Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Karst 2001 44 24 32 44 25 29 17.0% 0.00 [-0.50, 0.50]
Kiwak 2007 191 1.4 17 146 185 19  B8.49% 0.04 [0.66, 0.73]
White 2000 MNA BT 25 368 123 25 137% -0.36 [-0.91, 0.20] — 1
Zheng 2022 299 145 110 266 152 108 604% 0.22[-0.04, 0.48] —,—
Total (95% CI) 184 177 100.0% 0.09 [-0.12, 0.29] ?
Heterogeneity Chit= .48, df= 3 (P =0.32); F=14% 51 3 15 25
Testfor overall effect 2= 0.82 (P = 0.41) Vorteil Akupunktur Vorteil Sham-Akupunktur
Abbildung 7: Kopfschmerzintensitat bis zu 2 Monaten
Intervention Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% Cl
Endres 2007 576 17.2 1498 B0 163 191  456% -0.14 [-0.34, 0.06] —
Karst 2001 43 24 27 41 27 0 BT% 0.08 [-0.44, 0.60] —
Kwealk 2007 146 185 17 121 237 15 3T% 012 [-0.58, 0.81] e
Melchart 2005 29 16 119 31 1T A8 18.3% -012[-0.44,0.19] —
Zheng 2022 268 189 110 283 184 108 256% -0.13[0.40,013] —
Total (95% CI) 471 402 100.0% 0.11 [-0.25, 0.02] >
Heterogeneity: Chi®=1.04, df= 4 (P = 0.80), F= 0% I1 b 1! 2!
Testfor overall effect 2= 1.64 (F =010 Vorteil Akupunktur  Vorteil Sham-Akupunktur
Abbildung 8: Kopfschmerzintensitat 3 - 4 Monate
Intervention Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
White 2000 30 144 25 378 133 25 5.6% -0.86 [-1.13, 0.01]
Zheng 2022 236 208 110 3068 176 108 250% -0.36 [-0.63,-0.09] —
Endres 2007 535 184 204 567 196 194 46.2% -0.17 [[0.37,0.03] —i
Melchart 2005 28 18 N3 31 18 54 17.0% -0.17 [0.49, 0.16] I
lkarst 2001 14 22 )| 18 31 24 B.3% -0.145 [-0.68, 0.38] — 71
Total (95% CI) 483 405 100.0% -0.24 [-0.37, -0.10] <
Heterogeneity: Chi*= 2.85, df= 4 (P = 0.88); F= 0% 51 15 25
Testfor gverall effect 2= 3.47 (P = 0.000%) Vorteil Akupunktur  Vorteil Sham-Akupunktur
Abbildung 9: Kopfschmerzintensitdt 5 - 6 Monate
Intervention Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Kwak 2007 0 17 a 15 Mot estimable
Melchart 2004 23 132 11 B3 56.4% 1.00[0.45, 2.20]
White 2000 5} 25 1 25 22.3% V.68 [0.24, 68.46] —
Zhengy 2022 3 110 1 108 21.3% 3.00[0.31,29.30] *
Total (95% CI) 284 211 100.0% 1.98 [0.57, 6.92] ——e N —
Total events 3z 13
[ 2 hiE = _ _ e — 1 | , | | |
?ehf;ugenem;.lT?ru t_-;_rnf?gorhlp_—%“;é df=2(P=018),F=42% T o2 o's 1 3 0
estfor overall effect Z=1.07 (F = 0.28) Vorteil Akupunktur  Vorteil Sham-Akupunktur

Abbildung 10: Teilnehmende mit unerwiinschten Ereignissen
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