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Ist der evidenzbasierte Behandlungs-
einsatz von Botulinumneurotoxin A in
der neurologischen Rehabilitation in
Deutschland etabliert? Ein Survey

H. Woldag!, P. KoSmehl?, R. Ludwig!, S. Hanna?, J. Wissel?

Zusammenfassung

Zirka 5% der Schlaganfallpatienten entwickeln in der postakuten Phase eine therapiebediirftige
fokale Spastik, sodass Botulinumtoxin A (BoNT A) h&ufig in Rehabilitationskliniken eingesetzt
wird. Gesicherte Erkenntnisse iiber die Einsatzhadufigkeit liegen jedoch nicht vor.

Es wurde daher ein fragebogenbasierter Survey zum Einsatz von BoNT A (behandelte Indikationen,
Indikationsstellung, Assessments, Versorgung nach Entlassung) in neurologischen Rehabilitations-
Kkliniken bzw. Kliniken mit Abteilung fiir neurologische Friihrehabilitation durchgefiihrt.

Von 177 angeschriebenen Kliniken antworteten 65 (37%). Fiinfundvierzig Kliniken (70%) davon
setzen BoNT A ein. Diese verfiigen iiber signifikant mehr Phase-B-Betten als Kliniken, die kein
BoNT A verwenden. In 19 Kliniken (40%) wird ausschliefilich die Spastizitdt behandelt, weitere
Indikationen sind Dystonie, Hypersalivation, Schmerz und Bruxismus. Die Indikationsstellung
erfolgt iiberwiegend auf Facharztniveau unter Einbeziehung des therapeutischen Teams. In 92%
erfolgt eine Evaluation der Therapie. Der wichtigste Grund fiir den Nichteinsatz von BoNT A ist die
fehlende Kostenerstattung des Medikamentes.

Die Daten konnen bei 64 einbezogenen Kliniken (7.650 Rehabilitationsplitze) als reprasentativ
diskutiert werden. Erfreulich sind die hohen Raten multiprofessioneller Teambeteiligung bei
der Umsetzung und der Evaluation nach der Therapie. Das Vorgehen der meisten antwortenden
BoNT-A-einsetzenden Kliniken entspricht den Empfehlungen zur Struktur- und Prozessqualitdt der
Spastikbehandlung des 2010 ver6ffentlichten interdisziplindren deutschen 10-Punkte-Konsensus.
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Die folgende Arbeit geht der Frage nach, ob der Einsatz
von Botulionumneurotoxin A (BoNT A) in den Kliniken
der neurologischen Rehabilitation zum festen Repertoire
gehort und inwieweit die Durchfithrung dieser Therapie
den anerkannten Standards, publiziert in Leitlinien oder
Konsensuspapieren, gerecht wird.

Eine geschwindigkeitsabhédngige Tonuserh6hung im
Sinne einer Spastizitdt entwickelt sich nach Lasion des
zerebralen und spinalen sensomotorischen Nervensys-
tems als Plus-Symptom des Upper Motor Neuron Syn-
droms (UMNS). Die haufigste Ursache fiir ein UMNS in
westlichen Industrieldndern stellt heutzutage der Schlag-
anfall dar. Nach Angaben des Bundesamtes fiir Statistik
wurden 2010 in der Bundesrepublik 358.188 Menschen
mit zerebrovaskuldren Erkrankungen (ICD 10 160-169)
stationdr behandelt (Gesundheitsberichterstattung des
Bundes). Die Inzidenz des Schlaganfalles wird in der Lite-
ratur mit 150 — 200/100.000 angegeben [1, 8, 19].

Eine Spastizitat entwickelt sich bei bis zu 24% der
Schlaganfallpatienten bereits in den ersten zwei Wochen
[23]. Innerhalb der ersten drei bis sechs Monate zeigen bis

Zu 40 % [18], nach zwo6lf Monaten 19 —38 % eine geschwin-
digkeitsabhdngige Tonuserhohung der betroffenen Mus-
kulatur [16, 21]. Dabei umfasst das mégliche Ausmafd der
Spastizitdt eine grofle Bandbreite von funktionell irrele-
vanten Tonuserhéhungen bis zu schweren Bewegungs-
einschrankungen der passiven und aktiven Beweglichkeit
von Gelenken. Bei bis zu 13% der von Spastik betroffenen
Schlaganfallpatienten fiihrt dies zu einer behandlungs-
bediirftigen Einschrdankung der passiven und aktiven
Gelenkbeweglichkeit und Mobilitit [12], die einer zielge-
richteten Therapie mit BoNT A zugdnglich ware. Somit
kann auf der Grundlage der zur Verfiigung stehenden Zah-
len angenommen werden, dass in Deutschland pro Jahr
bis zu 5.000 Patienten mit einer Behandlungsindikation
zur lokalen chemischen Denervierung mittels BoNT A zu
den bereits behandelten hinzukommen.

Eine friihe Behandlung mit BoNT A scheint in der
Lage zu sein, z. B. Maladaptationen und funktionell rele-
vante Beeintrachtigungen von Aktivititen — und damit
der aktiven Teilhabe — zu vermeiden. Dabei wirken sich
die Effekte der frithen Behandlung beispielsweise der
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Abstract

About 5% of stroke survivors develop a focal spasticity with related disabil-
ity in the post acute phase. In Germany most of those patients were treated
in an in-patient rehabilitation setting. Thus far, data about the use of BONT
A as local spasticity treatment in in-patient rehabilitation setting is lacking.
We conducted a questionnaire based survey about the use of BoNT A
(indications, assessments, follow up visits) in rehabilitation hospitals and
departments for early rehabilitation.

65 (37%) of 177 hospitals or departments responded. 45 (70 %) centers are
using BoNT A. Those hospitals using BoNT A have significant more severely
affected patients (phase B) than those not using BoNT A. In 19 (40 %) hospi-
tals or departments spasticity was the only indication treated, other indica-
tions were: dystonia, hypersalivation, pain, bruxism.

Indications were mostly made on the level of consultants in cooperation
with the multiprofessional team. Most often (92%) BoNT A therapy was
evaluated. An important reason for not using BoNT A was insufficient fund-
ing for the drug.

Our data represents 64 hospitals and departments for neurorehabilita-
tion in Germany with 7.650 in-patient facilities and can be regarded as a
representative cohort. A positive result is the high level of incorporating
the multiprofessional team and consultants in BoNT A treatment and of
evaluation. The proceeding of BoNT A therapy in most of the responding
departments are in accordance with the recommendations for structural
and process quality of the interdisciplinary German 10-point-consensus
published in 2010.
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Fingerflexoren auch noch nach sechs Monaten aus [5].
Aufgrund des genannten Zeitfensters der Entwicklung
der Spastizitdt nach Schlaganfall fillt die Notwendig-
keit der Behandlung der fokalen Spastizitdt haufig in
den Zeitraum der stationdren oder ambulanten neurolo-
gischen Rehabilitation.

Auf der Grundlage der publizierten Literatur ist es
unstrittig, dass es mit BONT A gelingt, den spastischen
Tonus von mit einer addquaten Dosis behandelter Mus-
kulatur deutlich zu senken. Daraus resultiert eine Ver-
besserung der passiven Beweglichkeit, aber auch gegebe-
nenfalls eine Schmerzreduktion. Fiir die Schulter wurden
diese Effekte bei Injektion der Mm. subscapularis et
pectoralis major in kontrollierten Studien nachgewiesen
[10, 11, 13, 24]. An Arm und Hand fiihrt die Behandlung
zu einer deutlichen Pflegeerleichterung [2, 7]. Dies trifft
sowohl fiir die alltdglichen Verrichtungen wie Waschen
und Anziehen zu als auch fiir die Pflege der Haut, ins-
besondere im Bereich der Handinnenflache. Aufgrund
des Uberwiegens des Flexorentonus und der daraus
resultierenden haufig permanenten Fauststellung kann
es durch vermehrtes Schwitzen und Bildung eines feuch-
ten Milieus zu Mazerationen der Haut kommen. Dies
lasst sich durch Einsatz von BoNT A mit der daraus fol-
genden besseren passiven Offnung der Hand vermeiden.
Einschriankend muss jedoch erwdhnt werden, dass eine
Schmerzreduktion durch BoNT A bei Einsatz an Arm und
Hand nicht sicher nachgewiesen werden konnte.

Aufgrund der derzeitigen Datenlage ist eine Funkti-
onsverbesserung der Hand mit BoNT A nicht sicher beleg-
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bar. In einzelnen Fallen, insbesondere bei Vorhandensein
einer willkiirlichen Extensionsleistung der Finger, kann
dies jedoch durchaus gelingen und sollte daher immer
als mogliches Therapieziel bedacht werden. Insgesamt
ist die BoNT-A-Therapie bei der fokalen behindernden
Spastizitat an der oberen Extremitdt mit einem hohen Evi-
denzgrad (1b) zu bewerten und erhilt daher eine »Soll«-
Empfehlung (Literaturiibersicht bei [22]).

Weniger eindeutig stellt sich die Datenlage iiber den
Einsatz von BoNT A an der unteren Extremitédt dar. Es ist
gut belegt, dass eine Senkung von spastischem Tonus
verbunden mit einer Schmerzlinderung erzielt werden
kann [3, 6, 14, 15]. Hygieneprobleme durch eine Adduk-
torenspastik und funktionelle Einschrankungen durch
eine tonusbedingte Spitzfuf3- oder Supinationsstellung
des Fuf3es sind gut mit BONT A behandelbar. Auch wenn
dadurch die Hilfsmittelabhdngigkeit reduziert werden
kann, ist eine eindeutige Funktionsverbesserung durch
BoNT A bisher nicht belegt (Literaturiibersicht bei [22]).
In der Folge ist bisher keines der BoNT-A-Praparate fiir
den Einsatz an der unteren Extremitdt zugelassen. Somit
ist eine wichtige Voraussetzung fiir eine nachhaltige
Behandlung der Spastizitdt, ndmlich die Fortsetzung der
BoNT-A-Gabe auch im ambulanten Sektor, nicht erfiillt.

Die Behandlung der Spastizitét ist eine multidiszipli-
nére und multimodale Therapie [9]. Eine isolierte BoNT-
A-Therapie ist daher nicht zielfiihrend und sinnvoll.
Diese muss in eine Gesamtstrategie unter Einbeziehung
therapeutischer Berufsgruppen und ggf. Orthopdden
und Neurochirurgen eingebunden sein. Wiinschenswert
wdre die Behandlung in einem therapeutischen Team,
das iiber die notwendige Erfahrung und Ausbildung
verfiigt und das in Teambesprechungen gemeinsam
Therapieziele und -strategien festlegt. Gerade aus den
therapeutischen Bereichen kénnen wichtige Impulse
zum Einsatz von BoNT A kommen. Dies betrifft nicht
nur die prinzipielle Indikation, sondern auch mogliche
sinnvolle Kombinationen mit anderen therapeutischen
Verfahren, wie z.B. Splinting oder Redression. Dariiber
hinaus bietet eine solche Struktur die besten Vorausset-
zungen, um die Therapieergebnisse zu evaluieren und
aus diesen Ergebnissen die entsprechenden Schlussfol-
gerungen fiir ein weiteres Prozedere zu ziehen [4, 17, 20].
Derartige Strukturen sind in den neurologischen Reha-
bilitationskliniken konzeptionell verankert, sodass hier
die Therapie mit BoNT A unter addquaten Bedingungen
durchgefiihrt werden konnte. Daten iiber den tatsdch-
lichen Einsatz und die Durchfiihrung dieses wichtigen
Elementes der Spastiktherapie liegen jedoch nicht vor.
Wir fiihrten daher einen fragebogenbasierten Survey
durch, der einen moglichst umfassenden Uberblick iiber
den Einsatz von BoNT A an neurologischen Rehabilitati-
onskliniken in Deutschland geben soll.

Survey

Es wurden insgesamt 177 neurologische Rehabilitations-
kliniken bzw. Krankenh&usern mit Abteilungen fiir neu-
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rologische Friihrehabilitation angeschrieben. Der ver-
sandte Fragebogen deckte folgende Themenbereiche ab:
B Bettenzahl der Klinik, untergliedert in die Phasen B,
C, und D der neurologischen Rehabilitation;
Indikationen, die mit BONT A behandelt werden;

Wer stellt die Indikation zur BoNT-A-Behandlung?
Evaluation der Wirkung der Behandlung;
Finanzierung des BoNT A;

Nachsorge, Fortsetzung der BoNT-A-Therapie nach
Entlassung.

Es wurden von den angeschriebenen Kliniken insgesamt
65 Fragebodgen zuriickgeschickt, was einer Riicklaufquo-
te von 36,7 % entspricht. Da ein Fragebogen unausgefiillt
zurilickgesandt wurde, lagen Daten von 64 Fragebogen
zur Auswertung vor. Die antwortenden Kliniken verfiigen
in der Summe iiber 7.650 Betten. Im Mittel betragt die
Gesamtbettenzahl pro Klinik 120 + 66 Betten.

Sieben Kliniken verfiigen ausschlief3lich iiber Betten
in der Phase B, 20 Kliniken iiber keine Phase-B-Betten
der neurologischen Rehabilitation. Neun Kliniken haben
keine Phase-C-Betten, acht Kliniken keine Phase-D-Bet-
ten und zwei Kliniken verfiigen nur iiber Phase-D-Betten.
Von diesen 64 Kliniken setzen 45 (70,3%) BoNT A ein.

Die 19 Kliniken, die BONT A nicht einsetzen, geben
als Griinde hierfiir bestehende Kooperationen mit ande-
ren Einrichtungen, in denen die BoNT-A-Therapie durch-
gefiihrt wird (zehnmal), fehlende oder unzureichende
Finanzierung der Behandlung (siebenmal) und/oder feh-
lende Erfahrung hinsichtlich Einsatz oder Kooperation
(dreimal) an. Man kann vermuten, dass hinter der Anga-
be der Kooperation mit durchfiihrenden Einrichtungen
ebenfalls finanzielle Griinde oder aber auch fehlende
Erfahrungen mit dieser Therapie stehen. Somit kann
angenommen werden, dass die mangelnde Finanzierung
der BoNT-A-Therapie der iiberwiegende Grund fiir die
Nichtanwendung ist. Allerdings scheint auch noch ein
nicht ganz unerhebliches Potential an therapeutischen
Moglichkeiten durch die Vermittlung von Erfahrungen in
der BoNT-A-Therapie zu liegen.

Indikationsstellung und Evaluation

Bei den behandelten Indikationen dominiert eindeutig
die Therapie der Spastizitdt. Angegeben wurde auch die
Therapie klassischer Indikationen wie die zervikale Dys-
tonie und der Blepharospasmus bzw. der Spasmus hemi-
facialis. Dariiber hinaus werden aber auch andere nicht
zugelassene Indikationen wie die neurogene Hypersali-
vation, der Bruxismus und die Hyperhidrose behandelt.

Die Indikationsstellung fiir eine BoNT-A-Therapie
erfolgt in den befragten Kliniken auf der Chef- und Ober-
arztebene, was ein hohes fachliches Niveau annehmen
lasst. Von 33 Kliniken (70,2%) wird explizit die Einbezie-
hung des therapeutischen Teams in die Indikationsstel-
lung angegeben. Dabei wird mit lediglich einer Ausnahme
im Team und mit den Patienten bzw. Angehdrigen ein
Therapieziel definiert und abgestimmt. In 43 Kliniken

(91,5%) werden die Therapieergebnisse in der Folge eva-
luiert. Dafiir werden validierte Assessments verwendet,
wobei entsprechend der Hauptindikation Reduktion des
spastischen Tonus die Ashworth-Skala am haufigsten
genannt wird. In deutlich geringerem Umfang kommt
aber auch die Tardieu-Skala zum Einsatz. Dariiber hinaus
werden das Bewegunsausmaf3 (range of motion) und zur
Schmerzbeurteilung die visuelle Analogskala (VAS) einge-
setzt. Es fallt auf, dass bei den verwendeten Assessments
auf der Impairment-Ebene verblieben wird, der Einsatz
von auch funktionellen Skalen ist nicht genannt worden.

Nachsorge

Bei der Behandlung der Spastizitdt oder des Torticollis
spasmodicus und Blepharospasmus ist eine Weiterbe-
handlung nach Entlassung aus der Rehabilitation bei
den meisten Patienten notwendig. Dies wird von den Kli-
niken durch die enge Zusammenarbeit mit spezialisier-
ten Zentren, Kliniken oder niedergelassenen Kollegen
realisiert. Lediglich sieben Kliniken machten entweder
keine Angaben (3) oder waren noch im Aufbau entspre-
chender Strukturen begriffen (4).

Fiinfzehn Kliniken (31,9 %) gaben an, eigene Erméch-
tigungsambulanzen oder ein MVZ zu betreiben. Dariiber
hinausgehend besteht bei 17 Kliniken (36,2%) ein thera-
peutisches Netzwerk unter Einbeziehung arztlicher Kol-
legen und Therapeuten der Umgebung. Sechs Kliniken
gaben an, derartige Strukturen gerade aufzubauen.

Zusammenfassung

Der Survey iiber den Einsatz von BoNT A in neurologischen
Rehabilitationskliniken bzw. Krankenh&dusern mit Abtei-
lungen fiir neurologische Friihrehabilitation erreichte mit
36,7% eine zufriedenstellende Riicklaufquote (Responde-
rrate). Die dabei erhobenen Daten kénnen bei 64 einbezo-
genen Fragebdgen aus den beantwortenden Kliniken mit
insgesamt 7.650 Rehabilitationspldtzen als eine wesent-
liche Informationsquelle eingeordnet werden. Siebzig
Prozent der antwortenden Kliniken setzen BoNT A zur
Behandlung von spastischen Haltungs- und Bewegungs-
stérungen, Dystonien oder in anderen Indikationen (z.B.
Bruxismus, Behandlung der neurogenen Sialorrhoe) ein.

Welcher prozentuale Anteil aller neurologischen
Rehabilitationskliniken BoNT A einsetzt, 1dsst sich aus
den vorhandenen Daten jedoch nicht ableiten, da mehr
als 60 % der angeschriebenen Kliniken nicht geantwortet
haben. Man konnte spekulieren, dass Kliniken, die BONT
A nicht einsetzen, auch eher nicht geantwortet haben,
sodass der angegebene Anteil von 70% den tatsdch-
lichen iiberschitzt.

Aufschlussreich ist eine hohe Korrelation des Ein-
satzes von BoNT A mit der Anzahl der Phase-B-Betten.
Dies entspricht auch der klinischen Erfahrung, dass
vor allem schwer betroffene Patienten mit ZNS-Schadi-
gungen eine Indikation zur BoNT-A-Therapie generieren.
In Kliniken mit ausschliefllich Phase-D-Betten diirfte
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daher kaum Bedarf an dieser Therapie bestehen. Da der
wesentliche angegebene Grund fiir den Nichteinsatz von
BoNT A die mangelnde Finanzierung ist, trifft dieser
Aspekt fiir Phase-D-Kliniken mit ihren geringeren Tages-
sdtzen insbesondere zu.

In den Kliniken, die den Fragebogen beantwortet
haben, erfolgt die Indikationsstellung auf Facharztni-
veau. Erfreulich ist die hohe Rate der Beteiligung des
multiprofessionellen Teams an der Indikationsstellung
und der Definition von Therapiezielen. Dies widerspie-
gelt den rehabilitativen Ansatz, der die Therapie der
Spastizitdt als eine multidisziplindre Aufgabe auffasst.

Ein beeindruckendes Ergebnis ist auch, dass 91,5%
der antwortenden BoNT-A-einsetzenden Kliniken zur
Evaluation des Therapieergebnisses validierte Tests und
Skalen einsetzen. Damit ist die Uberpriifbarkeit z. B. der
immer gesetzten Zielstellungen einer Tonussenkung in
spastischen Muskeln gewdhrleistet. Sollte ein als realis-
tisch eingestuftes Ziel nicht erreicht werden, kénnen eine
kritische Uberpriifung der gewihlten therapeutischen
Strategie und gegebenenfalls eine entsprechende Anpas-
sung bei der weiteren Behandlung erfolgen.

Insbesondere die Therapie der Spastizitat und der
Dystonien mit BoNT A ist keine einmalige Maf3nahme,
sondern bedarf der kontinuierlichen Fortfithrung iiber
einen ldngeren Zeitraum, wenn nicht gar lebenslang. Es
ist daher wichtig, geeignete Strukturen aufzubauen, die
eine Fortfilhrung dieser Therapie auf qualitativ hohem
Niveau gewdhrleisten. Die zur Nachsorge erhobenen
Daten zeigen, dass sich die den Fragebogen zuriicksen-
denden neurologischen Rehabilitationskliniken dieser
Verantwortung bewusst sind und entweder {iber solide
Nachsorgestrukturen verfiigen oder solche aufbauen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass
sich die Therapie mit BoNT A an mindestens 30% der
neurologischen Rehabilitationskliniken bzw. Kranken-
hdusern mit Abteilungen fiir neurologische Friihreha-
bilitation auf einem hohen fachlichen Niveau befindet.
Das Vorgehen der meisten antwortenden BoNT-A-ein-
setzenden Kliniken entspricht den Empfehlungen zur
Struktur- und Prozessqualitdt der Spastikbehandlung
des 2010 veroffentlichten interdisziplindren deutschen
10-Punkte-Konsensus [22].
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