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Zusammenfassung

Die epidurale Riickenmarkstimulation (,spinal cord stimulation” [SCS]) ist ein
reversibles Neuromodulationsverfahren zur Behandlung ausgewahlter chronischer,
in erster Linie neuropathischer Schmerzen. Die aktualisierte deutsche S3-

Leitlinie gibt evidenzbasierte Empfehlungen fiir den Einsatz der SCS und der
Spinalganglienstimulation (,dorsal root ganglion stimulation” [DRG-S]). Neu

sind technische Fortschritte und die starkere Einbindung in die multimodale
Schmerztherapie. Die Leitlinie dient dazu, die Versorgung von Menschen mit
chronischen Schmerzen durch rationale, wissenschaftlich fundierte Empfehlungen
zu verbessern. Es erfolgte eine systematische Literaturrecherche mit Auswertung von
Metaanalysen und randomisierten, kontrollierten Studien, wobei einzelne relevante
Fallberichte ebenfalls beriicksichtigt wurden. Thematisch wurden die Publikationen
nach Grundlagen, Indikationen, Methoden, Komplikationen, Qualitdtsmanagement
und psychosozialem Verlauf ausgewertet. Die Empfehlungen beruhen auf etablierten
Evidenzklassifikationen. Wesentliche Neuerungen: Fiir die diabetische Polyneuropathie
besteht gute Evidenz zugunsten der SCS. Fiir andere Neuropathien zeigen kleinere
Studien positive Effekte. SCS gilt als effektivste Therapie bei chronischen postoperativen
Riicken- und Beinschmerzen. Auch bei der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
(Stadium 2b und 3) erhélt die SCS eine starke Empfehlung. In der Behandlung des
komplexen regionalen Schmerzsyndroms ist die DRG-S der SCS iiberlegen und

wird bevorzugt empfohlen. Die Leitlinie richtet sich an alle Berufsgruppen, die an
der Versorgung von Schmerzpatienten beteiligt sind, und bietet eine praxisnahe
Orientierung fiir Therapieentscheidungen in der chronischen Schmerzbehandlung.
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Chronische Schmerzen betreffen 30%
der Weltbevélkerung und stellen eine er-
hebliche personliche und wirtschaftliche
Belastung dar [1]. Mit Rickenschmer-
zen, muskuloskeletalen Erkrankungen
und Nackenschmerzen sind drei der
vier Hauptursachen fiir behinderungsbe-
dingt verlorene Lebensjahre chronischer
Schmerzzustande. Infolgedessen belaufen
sich die jahrlichen Kosten fiir chronische

Schmerzen in Europa auf Euro-Betrage in
Milliardenh6he [2]. Chronische Schmerzen
konnen entweder als neuropathisch (z.B.
nach Nervenverletzungen, Nervenkom-
pression oder bei Stoffwechselerkran-
kungen) oder als nichtneuropathisch
(z.B. bei Angina pectoris, arterieller Ver-
schlusskrankheit und Raynaud-Krankheit)
klassifiziert werden. Nur 30-40% der Pa-
tienten mit neuropathischen Schmerzen
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Tab.1 Empfehlungsgrad und entsprechende Evidenzhierarchie[ ]
Empfeh- Evidenz- | Artder Literatur
lungsgrad grad
A 1a Systematisches Review von RCT
1b Mindestens eine RCT
B 2a,b Systematisches Review vergleichender Kohortenstudien
3a,b Systematisches Review von Fall-Kontroll-Studien oder mindestens
eine gut konzipierte Kontrollstudie
0 4 Fallserien und unzureichende Fall-Kontroll-Studien, begriindete
Expertenmeinung
5 Meinungen ohne explizite kritische Bewertung
Der Empfehlungsgrad und die entsprechende Evidenzhierarchie wurden entsprechend der Art der
Publikation (diagnostische Studien bzw. Therapiestudien) festgelegt. Empfehlungsgrad: A starke
Empfehlung, B Empfehlung, O unentschiedene Empfehlung.
RCT randomisierte, kontrollierte Studie

konnen zufriedenstellend medikamentds
behandelt werden [3, 4].

Nach Ausschdpfung konservativer Be-
handlungsoptionen, einschlieBlich ein-
zelner und kombinierter Ansdtze wie
Medikation, Physiotherapie und psycho-
logischer/psychotherapeutischer  Inter-
ventionen, und nach Ausschluss von
psychologischen oder psychiatrischen
Kontraindikationen, beispielsweise unzu-
reichend behandelten psychischen Sto-
rungen, Suchterkrankungen, ungel6sten
Konflikten oder Sekundargewinn, kdnnen
invasive Techniken wie die Riickenmarksti-
mulation (,spinal cord stimulation” [SCS])
oder die Spinalganglienstimulation (,dor-
sal root ganglion stimulation” [DRG-S])
als reversible interventionelle Neuromo-
dulationsverfahren in Betracht gezogen
werden [5].

» Invasive Verfahren miissen
im Kontext der multimodalen
Schmerztherapie evidenzbasiert
bewertet werden

Die hohe Prdvalenz und Inzidenz chro-
nischer Schmerzen, die Notwendigkeit
einer interdisziplindren Behandlung und
zahlreiche technische Innovationen im
Schmerzmanagement unterstreichen den
dringenden Bedarf an einer evidenz-
basierten Bewertung kostenintensiver
invasiver Verfahren im breiteren Kontext
der multimodalen Schmerztherapie.
Obwohl die epidurale SCS seit (ber
50 Jahren angewendet und erforscht
wird, wurden erst in den letzten Jahren
bedeutende Studien verdffentlicht, die
evidenzbasierte Daten zu spezifischen
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Indikationen liefern und die Formulierung
von Behandlungsempfehlungen ermdg-
lichen. Die vorliegende Ubersichtsarbeit
basiert auf den aktualisierten deutschen
Leitlinien fir die Anwendung der SCS,
wie sie im Leitlinienregister der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
aufgefiihrt sind (https://www.awmf.org/).
Die erste Version der Leitlinie wurde 2013
verdffentlicht und war bis 2015 gliltig, was
eine dringende Erneuerung notwendig
machte. Nach der AWMF-Zulassung im
Jahr 2017 wurde das Leitlinienkomitee
gegriindet und nahm seine Arbeit 2018
auf. Folglich sind Publikationen von 2013
bis 2019 in dieser Leitlinie enthalten.

Die Leitliniengruppe besteht aus Ver-
tretern der aktuellen AWMEF-Fachgesell-
schaften, die ebenfalls Mitglieder des Bei-
rats der Deutschen Schmerzgesellschaft
sind, was eine enge Verbindung zum The-
ma dieser Leitlinie sicherstellt. Die Autoren
streben an, die Behandlung von Patienten
mit chronischen Schmerzen zu optimieren
und eine rationale Grundlage fiir medizi-
nische Entscheidungen in der Versorgung
von Personen mit chronischen Schmerzen
zu schaffen.

Methoden

Umdierelevante Literaturdurch systemati-
sche Auswahl und Kombination von Such-
begriffen identifizieren zu kénnen, formu-
lierte das Leitlinienkomitee klinisch rele-
vante Fragen auf der Grundlage des PICO-
Schemas (,patient, intervention, compar-
ison, outcome”/Patient, Intervention, Ver-
gleich, Outcome). Die resultierenden Fra-

gen wurden in folgende Kategorien un-

terteilt:

1. Pathophysiologie und zugrunde lie-
gender Mechanismus der SCS, Grund-
lagenforschung

2. Indikationen

3. Methoden, Techniken der DRG-S und
SCS

4. Komplikationen, Qualitatssicherung

5. Psychologisches Outcome, Pradiktoren

Die PICO-Fragen fiihrten zur Entwicklung

von Suchbegriffen einschlieBlich

— Begriffen, die sich auf die relevante
Gesundheitsbedingung beziehen,

— Begriffen fiir die bewerteten Interven-
tionen und

— Begriffen fiir die Arten des Studiende-
signs.

Diese Begriffe wurden verwendet, um re-
levante Literatur in PubMed, Embase und
der Cochrane Database zu suchen (letz-
tes Suchdatum: 04.09.2019). Nach Sich-
tung der Publikationen gemaR dem PRIS-
MA-Standard (Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses;
[6]) wurden sie in die fiinf oben genann-
ten Themenbereiche kategorisiert, wobei
jedes Thema von zwei oder drei Autoren
Uberpriift und bearbeitet wurde.

Randomisierte, kontrollierte Studien
(RCT) mit groBeren Kohorten wurden bei
der Bewertung priorisiert. Einzelne Fallbe-
richte wurden nur dann eingeschlossen,
wenn sie klinisch relevante Erkenntnisse
lieferten.

Unter Berticksichtigung anderer inter-
nationaler und nationaler Leitlinien wurde
das Bewertungsschema des Oxford Cen-
tre for Evidence-Based Medicine verwen-
det [46]. Nach einer ersten Evidenzbewer-
tung durch die Autoren wurde die endgil-
tige Bewertung kooperativ wahrend vier
Konsensuskonferenzen mit Vertretern re-
levanter deutscher medizinischer Fachge-
sellschaften durchgefiihrt, die im Voraus
ihr Interesse an einer Mitwirkung bekun-
det hatten. Wahrend dieser Treffen wurden
Empfehlungen entwickelt (8 Tab. 1).

Die Leitlinie zielt darauf ab, die Be-
handlung von Patienten mit chronischen
Schmerzen zu optimieren, fiir die die Neu-
romodulation ein integraler Bestandteil ei-
ner multimodalen Schmerztherapie sein
kann. Fir den Erfolg dieser Therapie sind


https://www.awmf.org/

Tab.2 Empfehlungen und Evidenzgrade zu den einzelnen PICO-Fragen als Ubersicht
Indikation/Thema Empfehlung Empfehlungsgrad | Evidenzgrad Konsens (%)
Diabetische Neuropathie SCS und DRG-S gleichwertig anbieten A Level 2 100
FBSS (PSPS I/11) SCS bei postoperativen Riicken-/Beinschmerzen, | A (SCS) Level 1(SCS) >75
DRG-S in Einzelféllen O (DRG-S) Level 4 (DRG-S)
Therapierefraktére Angina pectoris SCS anbieten A Level 1 100
Periphere arterielle Verschlusskrankheit | SCS bei Grad 2b/3 nach Fontaine A Level 1 100
Frequenzabhangigkeit SCS/DRG-S Verschiedene Frequenzen testen, externe Uber- | A Level 1 >75
priifung Level 4
Stimulationsparadigmen Verschiedene Wellenformen testen B Level 2 100
CRPS (generell) DRG-S anwenden, friihzeitig (< 6 Monaten) A Level 2 (DRG-S) | >75
Level 4 (SCS)
CRPS untere Extremitat DRG-S bei CRPS I/Il der unteren Extremitat A Level 1 (DRG-S) | 100
Level 2 (DRG-S)
Level 4 (SCS)
Spinale Himatome bei SCS Individuelle Nutzen-Risiko-Bewertung bei Anti- A Level 1 100
koagulation
Intraspinale Himatome bei DRG-S Praoperatives Absetzen von Antikoagulanzien A Level 2 100
Liquorfistel Intraoperative Liquorpunktion vermeiden A Level 2 100
Mechanische Komplikationen Mechanische Komplikationen haufig (bis 40 %) A Level 1 100
Implantatbedingte Infektionen Infektionsrate 3-6 % A Level 1 100
Lebensqualitat SCS/DRG-S verbessert Lebensqualitét signifikant | A Level 2 100
Psychologische Evaluation Immer praoperativ durchfiihren B Level 2 100
CRPS ,complex regional pain syndrome” (komplexes regionales Schmerzsyndrom), DRG-S ,dorsal root ganglion stimulation” (Spinalganglienstimulation),
FBSS ,failed back surgery syndrome”, PICO ,patient, intervention, comparison, outcome” (Patient, Intervention, Vergleich, Outcome), PSPS , persistent spinal
pain syndrome” (persistierende spinale Schmerzen), SCS ,spinal cord stimulation” (Rtickenmarkstimulation)

eine sorgfaltige Patientenauswahl und die
Einhaltung diagnostischer und therapeu-
tischer Algorithmen sowohl vor als auch
nach der Behandlung von entscheidender
Bedeutung. Die Leitlinie muss nicht nur die
personliche Erfahrung ihrer Entwickler wi-
derspiegeln, sondern auch die griindlichs-
te und kritischste Bewertung der verfiligba-
ren internationalen Literatur einbeziehen.
Die Evidenzbasis ist ein entscheidendes
Element und dient in Kombination mit
einem interdisziplindren Ansatz als Vor-
aussetzung fiir eine breite Akzeptanz. Ziel
der Leitlinie ist es, evidenzbasierte Emp-
fehlungen zu verbreiten, die eine rationale
Grundlage fiir Entscheidungen in der me-
dizinischen Versorgung von Personen mit
spezifischen chronischen Schmerzzustan-
den bieten.

Aufgrund der Pandemie konnten die
Mitglieder der Leitlinienkommission, die
an der vorherigen S3-Leitlinie beteiligt wa-
ren, sich nicht personlich treffen und hiel-
ten stattdessen zwischen August 2021 und
November 2022 Online-Sitzungen iber MS
Teams und Zoom ab. Wéhrend dieser Tref-
fen wurde die relevante Literatur ber-
priift und mit entsprechenden Empfehlun-

gen in die bestehende Leitlinie integriert.
Die Struktur der urspriinglichen Leitlinie
von 2013 wurde beibehalten, um dem An-
wender den Vergleich zu erleichtern. Ge-
maR den AWMF-Empfehlungen war beab-
sichtigt, die Literatur mithilfe des GRADE-
Systems zu bewerten (GRADE Grading of
Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation). Es stellte sich jedoch
heraus, dass nicht genligend unabhangi-
ge Autoren ohne Interessenkonflikte fiir
den Bewertungsprozess rekrutiert werden
konnten. Zudem erfordert das GRADE-Sys-
tem eine Priorisierung der Endpunkte, die
nicht durchgefiihrt wurde. Infolgedessen
wurde auf die urspriingliche Oxford-Klas-
sifikation zuriickgegriffen.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 32 Leitlinienempfeh-
lungen und -aussagen beziiglich SCS
und DRG-S erstellt (@ Tab. 2). Der Abstim-
mungsprozess war verblindet. In Féllen, in
denen Autoren einen tatsachlichen oder
wahrgenommenen Interessenkonflikt hat-
ten, wurden ihre Stimmen ausgeschlossen
und der Abstimmungsprozess ohne ihre

Beteiligung wiederholt. Es wurden kei-
ne Unterschiede bei den Aussagen oder
Empfehlungen festgestellt. Die wichtigs-
ten Empfehlungen und Aussagen werden
im Folgenden vorgestellt.

1 Gibt es Evidenz fiir SCS und/oder DRG-S

bei diabetischen neuropathischen Schmerz
zustanden?

Empfehlung:

Grad A: Bei Patienten mit diabetischen Neu-
ropathien sollten die epidurale SCS und die
DRG-S gleichwertig angeboten werden [7-9].
— Evidenz: Level 2

— Konsens: 100 %

Kommentar: Fiir die diabetische Polyneuro-
pathie (dPNP) liegt eine Vielzahl von Studien
vor [4, 7-9, 11-13, 44]. Fiir Neuropathien
anderer Atiologie existieren nur kleine Fall-
studien mit positiven Ergebnissen. Dies gilt
beispielhaft fiir die postherpetische Neural-
gie [10], Phantomschmerzen [14], Schmerzen
bei Riickenmarkverletzungen [15] und Ple-
xus-Avulsionen [16].
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2 Welche Evidenz gibt es fiir (a) SCS und
(b) DRG-S bei ,failed back surgery syn-

drome” (FBSS) und chronischen Schmer-
zen des unteren Riickens?

Empfehlung:
Grad A (a), O (b): Die SCS sollte bei postope-
rativen Riicken-/Beinschmerzen bei FBSS - in
der neuen Terminologie: persistierende spi-
nale Schmerzen Typ lund Il (,persistent spinal
pain syndrome” [PSPS] | und Il) - angewen-
det werden. Die DRG-S kann in Einzelféllen
hilfreich sein.

— Evidenz: (a) Level 1 fiir SCS bei lumbalen
Riickenschmerzen und/oder postoperati-
ven Riicken-Bein-Schmerzen im Rahmen
von FBSS [17-19]. (b) Level 4 fiir DRG-S
bei Riickenschmerzen im Rahmen von
FBSS [20]

— Konsens: >75%

Kommentar: Die SCS ist die beste Behandlung

fiir ein FBSS, das nicht auf andere konservati-

ve oder operative Behandlungen anspricht.

3 Wird die SCS zur Behandlung von the-

rapierefraktdrer Angina pectoris empfoh-
len?

Empfehlung:

Grad A: Die SCS sollte bei therapierefraktarer

Angina pectoris angeboten werden.

— Evidenz: Level 1 [21, 22], (RASCAL-
Studie, https://doi.org/10.1186/
ISRCTN65254102)

— Konsens: 100 %

4 Bei welchem Grad der peripheren arte-

riellen Verschlusskrankheit (pAVK) ist die
SCS wirksam?

Empfehlung:

Grad A: Die SCS sollte bei pAVK angewendet

werden.

— Evidenz: Level 1 fiir Grad 2b und 3
(Fontaine-Klassifikation; [23])

— Konsens: 100 %

5 Gibt es eine Frequenzabhangigkeit bei

der SCS in der Behandlung chronischer
Schmerzen?

Empfehlung:

Grad A: In der Testphase von SCS/DRG-S soll-

ten verschiedene Frequenzen getestet wer-

den. Eine externe Uberpriifung des Therapie-
effekts nach der Elektrodenimplantation ist
notwendig.

— Evidenz: Level 1: Evidenz, dass verschie-
dene Frequenzen unterschiedliche thera-
peutische Effekte haben. Level 4: fiir den
Vergleich von Therapien untereinander.
Level 4: fiir Préadiktoren [24-27]

— Konsens: >75%
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6 Gibt es eine Abhangigkeit der Stimulati-

onsparadigmen von der Wirksamkeit?

Empfehlung:

Grad B: Verschiedene Wellenformen (ein-
schlieBlich Hochfrequenzparadigmen) sind
bei der SCS zu testen.

— Evidenz: Level 2 [24-26]

— Konsens: 100 %

7 Komplexes regionales Schmerzsyndrom
(CRPS): Ist die DRG-S bei CRPS der SCS

iberlegen?

Empfehlung:

Grad A: Die DRG-S sollte bei CRPS angewen-

det werden. Eine friihzeitige Behandlung ist

wichtig (<6 Monate nach Diagnose).

— Evidenz: Level 2 fiir DRG-S [28, 29], Level 4
fiir SCS

— Konsens: >75%

Kommentar: Die SCS fiir CRPS kann alternativ

angewendet werden, insbesondere an der

oberen Extremitat [17, 45].

8 Komplexes regionales Schmerzsyndrom
(CRPS) der unteren Extremitat, Wirksam-

keit von DRG-S und SCS

Empfehlung:

Grad A: Die DRG-S sollte zur Behandlung von

CRPS Typ | und Il der unteren Extremitéten

eingesetzt werden.

— Evidenz: Level 1 fiir DRG-S bei CRPS l und Il
[28, 29]. Level 2 fiir DRG-S und Level 4
fiir SCS bei fokalen neuropathischen
Schmerzen [45]

— Konsens: 100 %

Kommentar: Aus Sicherheitsgriinden sind

weitere Studien erforderlich, um die An-

wendung der DRG-S an der oberen Extre-
mitat zur Behandlung von CRPS zu besta-
tigen. Die SCS ist jedoch bei fokalen neu-
ropathischen Schmerzen sowohl der obe-
ren als auch der unteren Extremitat wirk-
sam (PENTAGONS-Studie, https://doi.org/10.
1186/ISRCTN40062191), [17, 45].

9 Wie haufig sind spinale Himatome bei
SCs?

Empfehlung:

Grad A: Beziiglich des Absetzens gerinnungs-
hemmender Medikamente sollte vor der
Durchfithrung einer Intervention eine indi-
viduelle Nutzen-Risiko-Bewertung vorge-
nommen werden.

— Evidenz: Level 1[29, 30]

— Konsens: 100 %

10 Wie haufig sind intraspinale Himatome

bei DRG-S?

Empfehlung:

Grad A: Das praoperative Absetzen gerin-
nungshemmender Medikamente sollte erfol-
gen.

— Evidenz: Level 2 [30]

— Konsens: 100 %

Kommentar: Intraspinale Hamatome bei
DRG-S sind sehr selten.

11 Ist eine Liquorfistel eine haufige Kom-

plikation bei SCS oder DRG-S?

Empfehlung:

Grad A: Eine intraoperative Liquorpunktion
sollte vermieden werden.

— Evidenz: Level 2 [31-33]

— Konsens: 100 %

Kommentar: Das Auftreten einer persistie-
renden Liquorfistel wird in der Literatur mit
bis zu 0,3 % angegeben, das Auftreten einer
intraoperativen Liquorpunktion mit bis zu
11%. Punktionen des Liquorraums sind bei
DRG-S aufgrund des unterschiedlichen Zu-
gangs zum Spinalkanal haufiger als bei SCS.

12 Wie héufig sind mechanische Kompli-
kationen und wie haufig sind relevante
medizinische Folgen (Elektrodenbriiche

und -dislokationen, Schmerzen am inter-
nen Impulsgenerator [IPG], Fremdkdrper-
gefiihl)?

Empfehlung:

Grad A: Mechanische Komplikationen sind
haufig (bis zu 40 %).

— Evidenz: Level 1 [34, 35]

— Konsens: 100 %

Kommentar: Die meisten der gemeldeten me-
chanischen Komplikationen sind Elektroden-
briiche und -dislokationen, Schmerzen am
IPG und Fremdkoérpergefiihl. Verbesserun-
gen, insbesondere bei der Verankerung der
Elektroden, sind wichtig. Umfassende Ergeb-
nisse liegen aus Konsensuskonferenzen, sys-
tematischen Reviews und multizentrischen
prospektiven Studien vor.

13 Wie haufig sind implantatbedingte In-
fektionen?

Empfehlung:

Grad A: Implantatbedingte Infektionen treten
mit einer Haufigkeit von 3 bis 6 % auf [30].

— Evidenz: Level 1

— Konsens: 100 %

Kommentar: Eine Implantatinfektion tritt in
3-6 % der Félle auf (Literatur: bei SCS in bis zu
14 %, bei DRG-S seltener). Um Infektionen zu
vermeiden, sollten Patienten in qualifizierten
Zentren operiert werden. Die perioperative
Anwendung von Antibiotika wird empfohlen.
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14 Verbessert die spinale Neuromodu-
lation die Lebensqualitat der Patienten

im Vergleich zur alleinigen konservativen
Therapie praoperativ?

Aussage:

Grad A: Die SCS verbessert nachhaltig die
Lebensqualitdt und das psychologische Out-
come der Patienten, auch in Hinblick auf die
Lebensqualitét und den SF-36-Score [36].
Dies gilt auch fiir die DRG-S [37]. Es gibt auch
signifikante Verbesserungen im Oswestry
Disability Index (ODI) sowie European-Quali-
ty-of-Life(EQ-5D-5L)- und Patient-Global-Im-
pression-of-Change(PGIC)-Fragebogen [38].
— Evidenz: Level 2

— Konsens: 100 %

15 Sollten Patienten im Rahmen der Eig-
nungspriifung fiir eine spinale Neuromo-

dulation eine strukturierte psychologi-
sche Evaluation erhalten?

Empfehlung:

Grad B: Eine psychologische Evaluation sollte
immer praoperativ durchgefiihrt werden.

— Evidenz: Level 2 [39-42]

— Konsens: 100 %

Kommentar: Die Eignung eines Patienten fiir
die Neuromodulation sollte in einer multimo-
dalen, interdisziplindren Evaluation bewertet
werden.

Diskussion

Unsere Suche nach Leitlinienaussagen und
-empfehlungen identifizierte 27127 Manu-
skripte. Nach Anwendung der PRISMA-ba-
sierten Ausschlusskriterienwurden 550 Ar-
tikel iberpriift, von denen 150 die Kriterien
fiir den Empfehlungsprozess erfiillten. Je-
der dieser Artikel befasste sich mit einer
spezifischen Erkrankung, einer Methode
oder mit Outcome-Daten.

In einem kirzlich veréffentlichten Bei-
trag, der eine umfassende Analyse der SCS
zur Behandlung chronischer neuropathi-
scher Schmerzen bietet, lieferten Huygen
etal. [43] eine ausgezeichnete Zusammen-
fassungderrelevanten Literatur derletzten
Jahre, die Themen wie Indikationen, Kos-
teneffizienz und Lebensqualitat abdeckt.
Das Review behandelt Schliisselfragen zu
Ergebnissen, Wirksamkeit und Sicherheit
und enthdlt Informationen zu Komplikati-
onen und neuen Indikationen wie CRPS.
Daher stellt es eine hervorragende Ergan-
zung zu unserer Leitlinie dar. Dementspre-
chend haben wir die folgenden Empfeh-
lungen festgelegt:

1. Gibt es Evidenz fiir SCS/DRG-S bei
dPNP? Fiir andere neuropathische
Schmerzen sind nur kleine Fallstudien
mit positiven Ergebnissen verfiigbar,
so etwa fiir postherpetische Neuralgie
[10], Phantom- oder Stumpfschmer-
zen [14], Schmerzen bei inkompletter
Riickenmarkverletzung [15] und Ple-
xusldsionen [16]. Eine Level-2-Empfeh-
lung wird fiir dPNP gegeben, jedoch
mit geringer Evidenz fiir Polyneuropa-
thien anderer Herkunft. Die DRG-S kann
bei dPNP wirksam sein, bisher wurden
aber nur wenige Studien veroffentlicht
[44]. Da es Evidenz fiir die Wirksamkeit
der SCS bei dieser Indikation gibt, muss
die Anwendung der DRG-S anstelle von
SCS individuell begriindet werden.

2. Die SCS erhielt eine Level-1-Empfeh-
lung fiir lumbale Riickenschmerzen
und/oder postoperative Riicken- und
Beinschmerzen bei FBSS (jetzt PSPS |
und I1). Die DRG-S kann in Einzelféllen
hilfreich sein.

3. Es gibt neue Evidenz fiir die SCS bei
therapierefraktdrer Angina pectoris.
Die Anwendung wird empfohlen
(Level 1).

4. Eine Level-1-Empfehlung wurde fir
die pAVK mit Grad 2b und 3 nach
Fontaine gefunden.

5. Die SCS ist bei ausgewahlten Pati-
enten mit CRPS hilfreich. Sie erhielt
nur eine Level-4-Empfehlung. Fiir die
DRG-S gibt es jedoch mehr Evidenz.
Die Autoren definierten eine Level-
2-Empfehlung fir CRPS I und Il. Da-
riiber hinaus ist die DRG-S auch der
niederfrequenten tonischen SCS liber-
legen. Die DRG-S sollte als wirksame
Behandlung fiir CRPS I und Il der unte-
ren Extremitdten in Betracht gezogen
werden.

Die aktualisierte Leitlinie zielt darauf ab,
die neuesten evidenzbasierten Erkennt-
nisse zur epiduralen SCS, einschlieBlich
der DRG-S, zur Behandlung sowohl neuro-
pathischer als auch nichtneuropathischer
Schmerzen darzustellen. Aufgrund der
Fortschritte in der interdisziplindren The-
rapie und der zahlreichen technischen
Innovationen in der Behandlung chroni-
scher Schmerzen wurde ein Update der
2013 erstellten S3-Leitlinie zwingend er-
forderlich. Die Leitlinie, die urspriinglich im

April 2013 fertiggestellt wurde, erforderte
nach zwei Jahren der Implementierung
eine Uberarbeitung.

Die Erweiterung der beteiligten Fach-
gesellschaften, insbesondere unter Ein-
beziehung der Deutschen Gesellschaft
fiir Psychosomatische Medizin und Arzt-
liche Psychotherapie (DGPM), sowie die
zahlreichen seither in diesem Bereich
erschienenen Publikationen machten ei-
ne Aktualisierung nicht zuletzt inhaltlich
erforderlich. Die hohe Prévalenz und In-
zidenz chronischer Schmerzen, insbeson-
dere neuropathischer Schmerzen, sowie
etablierte Empfehlungen zur pharmako-
logischen Behandlung unterstreichen den
dringenden Bedarf an einer Bewertung
kostenintensiver invasiver Verfahren in
Hinblick auf ihre Evidenz im breiteren
Rahmen der multimodalen Schmerzthe-
rapie.

Zusatzlich zur Berlicksichtigung ande-
rer internationaler und nationaler Leitlini-
en wurden die Empfehlungen des Oxford
Centre for Evidence-Based Medicine her-
angezogen. Nach einer ersten Bewertung
der Evidenz durch erfahrene Autoren unter
Verwendung der Oxford-Klassifikation von
2011 [46] und vorldufigen Diskussionen in
Arbeitsgruppen wurde die Evidenzbewer-
tung zentral von den Leitlinienexperten
durchgefiihrt.

Limitationen

Obwohl diese Leitlinie einen Uberblick
Uber die jlingste Evidenz fir SCS und
DRG-S beziiglich neuer Technologien,
Indikationen, Wirksamkeit und Komplika-
tionen bietet, weist sie Einschrankungen
auf, die beriicksichtigt werden miissen.
Die enthaltene Literatur ist auf Ende des
Jahres 2019 begrenzt. Einige neue RCT
wurden seitdem verdffentlicht. Diese wur-
den eingeschlossen, sofern sie Aussagen
der Leitlinie betrafen. Ferner waren die
meisten Autoren (praktizierende Arzte in
der Neuromodulation) teilweise vorein-
genommen. Ein doppelter Abstimmungs-
prozess fir jede Frage (mit und ohne die
Autoren mit Interessenkonflikten) wurde
durchgefiihrt, um einen signifikanten Ein-
fluss auf die Empfehlung auszuschlieBen.
Die Giiltigkeit jeder Leitlinie ist auf einen
bestimmten Zeitraum begrenzt. Obwohl
die aktuelle Version einen umfassenden
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Uberblick iiber die gegenwirtigen Techni-
ken und Indikationen der SCS im Vergleich
zur vorherigen Version von 2013 bietet, ist
eine periodische Aktualisierung erforder-
lich. Daher wird die Deutsche Gesellschaft
fiir Neuromodulation einen entsprechen-
den Leitlinienausschuss einrichten.

Schlussfolgerung

Die breitere Akzeptanz der Neuromodu-
lation, insbesondere der SCS, hangt von
der systematischen Sammlung und Verdf-
fentlichung von Ergebnisdaten ab, wobei
Evidenz aus der Praxis (,real-world evi-
dence”) eine entscheidende Rolle spielt.
Dies ist besonders wichtig im aktuellen
Klima, in dem grundlegende Fragen zum
Wert der SCS offentlich, oft in nichtwis-
senschaftlichen Foren, diskutiert werden.
Die Veroffentlichung systematischer, evi-
denzbasierter Leitlinien auf nationaler
und internationaler Ebene ist unerlasslich,
um verldssliche Informationen fiir Klini-
ker, Kostentrdger und vor allem Patienten
bereitzustellen. Zusatzlich bieten natio-
nale und internationale Implantatregister
ein wertvolles Werkzeug zur Datenerfas-
sung, das die Entwicklung zukiinftiger
Empfehlungen effizienter ermdglicht.
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German guideline on spinal cord stimulation for chronic neuropathic
pain

Epidural spinal cord stimulation (SCS) is a neuromodulatory, reversible procedure for
the treatment of selected chronic pain conditions, primarily neuropathic in nature. The
updated German S3 guideline provides evidence-based recommendations for the use
of SCS and dorsal root ganglion stimulation (DRG-S). Key innovations include recent
technical advances and increased integration into multimodal pain management.
The guideline aims to enhance the care of patients with chronic pain by offering
rational, scientifically substantiated recommendations. A systematic literature review
was conducted, including meta-analyses and randomized controlled trials, with
relevant case reports also taken into account. Publications were evaluated by topic,
including fundamentals, indications, methods, complications, quality management,
and psychosocial aspects. Recommendations are based on established evidence
classifications. Major updates include strong evidence in favor of SCS for diabetic
polyneuropathy. For other neuropathies, smaller studies indicate positive effects. SCS
is considered the most effective therapy for chronic, postoperative back and leg pain.
Additionally, SCS receives a strong recommendation for peripheral arterial occlusive
disease (Fontaine stages lIb and Ill). For complex regional pain syndrome (CRPS), DRG-S
demonstrates superiority over SCS and is preferentially recommended. The guideline
addresses all professional groups involved in the care of pain patients and offers
practical guidance for therapeutic decision-making in the management of chronic
pain.

Keywords
Diabetic neuropathies - Complex regional pain syndrome - Evidence-based guideline -
Neuromodulation - Combined modality therapy/pain
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