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1 Hintergrund

Im Rahmen der Erstellung des Gutachtens zur transarteriellen periartikularen Embolisation (TAPE) bei
Gonarthrose vom 23. Februar 2026 (im Folgenden als TAPE-Gutachten bezeichnet) wurde festgestellt,
dass derzeit eine Reihe randomisierter kontrollierter Studien (RCTs) zur TAPE bei Gonarthrose durch-
geflihrt werden. Auf damalige personliche Nachfrage hin befand sich laut Riickmeldung der Projekt-
verantwortlichen bereits eine dieser Studien im Veroffentlichungsprozess (GAEMOK,
CTRI/2022/09/045508). Der Medizinische Dienst Bund hat Kenntnis davon erhalten, dass die betref-
fende Studie kiirzlich als Journal Pre-proof veréffentlicht wurde [1]. Dies wurde zum Anlass genommen
zu prifen, inwieweit die neue Evidenz die Gesamteinschatzung des TAPE-Gutachtens beeinflusst. Zu-
dem wurden Update-Recherchen durchgefiihrt, um gegebenenfalls weitere relevante neue Evidenz zu
identifizieren.

Daruber hinaus wird in dem vorliegenden Addendum Bezug genommen auf eine Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie und minimalinvasive Therapie (DeGIR) [2] und
es wird die Aussage zur Zweckbestimmung von Embozene aktualisiert.



https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TrialID=CTRI/2022/09/045508
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2 Bewertung und Einordnung der neuen Evidenz

Am 3./4. August 2026 wurden Update-Recherchen in Pubmed und Embase durchgefiihrt. Uber die
oben genannte kirzlich publizierte Studie [1] hinaus wurde eine weitere relevante Publikation [3] zu
den 8- und 12-Monatsergebnissen einer bereits im TAPE-Gutachten eingeschlossenen Studie [4] iden-
tifiziert.

2.1 TAPE versus konservative Therapie

Bei der neu erschienenen Studie von Kumar et al. 2026 [1] handelt es sich um eine monozentrische
RCT aus Indien, in der eine TAPE mit einer konservativen Therapie verglichen wurde. Als Embolisat
wurde Polyvenylalkohol (PVA) eingesetzt. Es wurden insgesamt 50 Personen in die Studie eingeschlos-
sen und Uber ein Jahr nachbeobachtet. Die konservative Therapie umfasste Physiotherapie, Ubungen,
Edukation, Gewichtsmanagement und Analgetika. Die Teilnehmenden erhielten initial fir zwei Wo-
chen ein supervidiertes Ubungsprogramm. AnschlieRend sollten die Personen eigenstindig Ubungen
absolvieren. Alle drei Monate erfolgte eine sogenannte Rekapitulation, wobei nicht ndher beschrieben
wurde, in welcher Form dies erfolgte. Zur Uberpriifung der Compliance sollten monatlich vorgefertigte
Ubungsbégen ausgefiillt werden. Einschlusskriterien waren moderate bis schwere Kniegelenksschmer-
zen (2 5 Punkte auf einer 10-Punkte umfassenden visuellen Analogskala (VAS), radiologisch bestatigte
Gonarthrose mit Kellgren-Lawrence Grad 2 bis 4 und Nichtansprechen auf ein 6-wochiges konservati-
ves Therapieprogramm (Ansprechen auf die Therapie war definiert als mindestens 50-prozentige Ver-
besserung auf einer 10-Punkte VAS zur Schmerzerfassung).

Patientenrelevante Endpunkte waren Schmerzen, gemessen mittels VAS, sowie Funktionsfahigkeit und
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen liber den KOOS-Fragebogen (Knee injury and Osteo-
arthritis Outcome Score). Die Endpunkte wurden zu finf Messzeitpunkten erhoben (1 Woche, 1 Monat
sowie 3, 6 und 12 Monate). Dariiber hinaus wurden unerwiinschte Ereignisse in der Interventions-
gruppe erfasst.

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse, bewertet mithilfe des Cochrane Risk of Bias Tool 2.0, wurde
in der Gesamteinschatzung als hoch eingestuft. Dies begriindete sich vor allem durch ein hohes Ver-
zerrungspotenzial in der Doméane Endpunkterhebung, da die Endpunktwerte durch die Teilnehmenden
selbst in einem unverblindeten Setting berichtet wurden. Hinsichtlich aller anderen Domanen bestan-
den Bedenken in Bezug auf das Verzerrungspotenzial, die sich hdufig aus unzureichenden Informatio-
nen ergaben. So fehlten beispielsweise ndhere Angaben zum Randomisierungsprozess, insbesondere
zum Allocation Concealment. Des Weiteren fehlten Informationen zur Inanspruchnahme von Gesund-
heitsleistungen im Studienverlauf und zur Compliance der Teilnehmenden in der Kontrollgruppe. In
beiden Behandlungsarmen haben zwei Personen (8 %) die Studie nicht beendet. Griinde dafiir wurden
nicht genannt und es war unklar, zu welchem Zeitpunkt die Personen aus der Studie fielen. Laut der
Darstellung im Flow-Chart gingen alle randomisierten Personen in die Analyse ein, es fehlten aber An-
gaben dazu, wie die fehlenden Werte ersetzt wurden. Weitere methodische Limitationen umfassen
die fehlende Beriicksichtigung wiederholter Messungen, unzureichend spezifizierte und inkonsistent
berichtete statistische Analysen sowie zum Teil deutlich unterschiedliche Baseline-Werte der Teilneh-
menden in den statistischen Analysen. So waren die Personen in der Kontrollgruppe jinger und hatten
durchweg bessere Ausgangswerte hinsichtlich der untersuchten Endpunkte. Darliber hinaus fiihrt die




Addendum zum Gutachten , Transarterielle periartikuldre Embolisation (TAPE) bei Gonarthrose” (23.02.2026) —
Stand: 26.08.2026

Wahl des Komparators zu einer systematischen Benachteiligung der Kontrollgruppe, da die Teilneh-
menden der Kontrollgruppe ein konservatives Therapieprogramm erhielten, obwohl sie zuvor auf ein
solches oder vermutlich dhnliches nicht (ausreichend) angesprochen haben.

In Bezug auf den Endpunkt Schmerzen, gemessen Uber eine VAS, zeigten sich mit Ausnahme zu Wo-
che 1 zu allen Messzeitpunkten deutliche und statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Be-
handlungsgruppen zugunsten der Intervention. Ebenso weisen die aufgefiihrten mittleren Werte der
KOOS-Subscores zu Schmerzen, Funktionsfahigkeit und gesundheitsbezogenen Lebensqualitat an allen
Messzeitpunkten auf Vorteile der Intervention hin. Angaben zur statistischen Signifikanz fehlten aber.
Lediglich fur die Ergebnisse zu Monat 12 wurden fiir die KOOS-Subscores Streuungsmalfe (vermutlich
Standardabweichungen) zu der Verdnderung der Mittelwerte innerhalb der Behandlungsgruppen be-
richtet. Angaben zu Effektschitzern und zur Prézision fehlten fiir alle Endpunkte. Eine Ubersicht tiber
die 12-Monatsergebnisse findet sich in Tabelle 1.

Aufgrund der genannten methodischen Limitationen und des hohen Verzerrungspotenzials sowie un-
zureichend berichteter Ergebnisse haben die Ergebnisse eine sehr geringe Aussagekraft. Daher kdnnen
fiir keinen der berichteten Endpunkte Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil fiir eine der Behand-
lungsgruppen abgeleitet werden.

Unerwiinschte Ereignisse wurden ausschlieflich fir die Personen berichtet, die in den TAPE-Arm ran-
domisiert wurden. Sicherheitsaspekte wurden als Komplikationen gemall dem Klassifikationssystem
der Society of Interventional Radiology (SIR) [5] dokumentiert. Es traten bei sechs Personen uner-
winschte Ereignisse auf, die mit dem Schweregrad leicht bewertet wurden: Hautverfarbung (n = 1),
nicht-flusslimitierende Dissektionen (n = 2), persistierender Spasmus und Okklusion einer genikularen
Arterie (n = 1) und Kontrastmittelextravasation (n = 2). In sieben von 29 behandelten Knien (ca. 24 %)
kam es zu einer voriibergehenden Schmerzverstarkung fir etwa zwei Wochen nach dem Eingriff, die
ebenfalls mit dem Schweregrad leicht bewertet wurde. Bei einer Person trat ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis eines oberflachlichen Abszesses am Knie/Oberschenkel auf, der eine statio-
nare Aufnahme, Inzision, Drainage und Antibiotikatherapie erforderte. Der Abszess wurde mit dem
Schweregrad moderat bewertet und heilte vollstandig aus.

Da die Sicherheitsaspekte nicht vollumfanglich und nur fiir die in den TAPE-Arm randomisierten Per-
sonen erhoben wurden, ist keine Aussage zu einem Vorteil oder Nachteil der Intervention moglich.

Tabelle 1: 12-Monatsergebnisse TAPE vs. konservative Therapie (Kumar et al. 2026)

Endpunkt .. ) .
. ) Auswertungs- Anderung im Ver- Intervention vs.
Erhebungsinstru- Baseline i i i
N? N! zeitpunkt gleich zu Baseline Kontrolle
ment MW % SD
MW £ SD % (MW % SD)? p-Wert3?
Gruppe
Schmerzen
VAS4
Intervention 25 6,6+1,6 25 1,8+ k. A. 72,7 (4,8 £ k.A)) - 0.0012
Kontrolle 25 6214 25 47k A 242 (1,5 kA) p=5
KOOS-Schmerzen®
Intervention 25 55,2+21,5 25 81,2+ k. A. 47,1(26,0+£12,8) A
Kontrolle 25 64,8 + 18,8 25 63,5+ k. A. -2,0(-1,3+9,8) o
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Endpunkt .. ) .
. ) Auswertungs- Anderung im Ver- Intervention vs.
Erhebungsinstru- Baseline i i i
N! N! zeitpunkt gleich zu Baseline Kontrolle
ment MW * SD
MW + SD % (MW % SD)? p-Wert?
Gruppe
Funktionsfdhigkeit
KOOS-Symptome®
Intervention 25 46,8 +20,1 25 70,0 £ k. A. 49,6 (23,2 £+ 11,6) A
Kontrolle 25 55,3+21,5 25 52,0 + k. A. -6,0 (-3,3 £ 10,4) o
KOOS-AdL?
Intervention 25 46,8 + 16,3 25 77,4 £ k. A. 65,4 (30,6 £ 10,9) KA
Kontrolle 25 64,0 + 14,7 25 56,6 + k. A. -11,6 (-7,4 £11,5) o
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
KOOS-Qol8
Intervention 25 48,0 +19,6 25 80,2 +k. A 67,1(32,2+12,2) KA
Kontrolle 25 57,3+13,4 25 55,2+ k. A -3,7(-2,1+9,7) o

1 Laut der Angaben im Flow-Chart gingen die Werte von 25 Teilnehmenden in die Analysen ein. Es gibt jedoch keine Informationen zu
den endpunktspezifischen Ricklaufquoten. Darliber hinaus finden sich keine Angaben dazu, wie die Werte von 2 Personen, die die
Studie nicht abgeschlossen haben, ersetzt wurden.

2 In der Publikation werden fiir die KOOS-Doméanen im FlieRtext neben den Mittelwerten StreuungsmalRe angegeben, die vermutlich

die SD abbilden. Dies ist jedoch nicht explizit ausgewiesen.

zweiseitiger T-Test

Wertebereich 0 bis 10; hohere Werte entsprechen starkeren Schmerzen

Wertebereich 0 bis 100, hohere Werte entsprechen geringeren Schmerzen

Erfassung spezifischer Beschwerden (u. a. Steifheit oder Schwellung). Wertebereich von 0 bis 100; hohere Werte entsprechen gerin-

geren Beschwerden

7 Erfassung von Beschwerden in der Durchfiihrung alltaglicher Aktivititen (z. B. Treppensteigen). Wertebereich von 0 bis 100; hohere
Werte entsprechen geringeren Beschwerden

8 Wertebereich 0 bis 100, hhere Werte entsprechen einer htheren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

[ T R

Abkirzungen: AdL: Aktivitaten des taglichen Lebens; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; KOOS: Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score; MW: Mittelwert; QoL: Quality of Life; SD: Standardabweichung; VAS: Visuelle Analogskala

2.2 TAPE versus Sham-TAPE

Die Studie von van Zadelhoff et al. mit Ergebnissen zum 4-Monatszeitpunkt [4] wurde bereits im TAPE-
Gutachten beriicksichtigt und bewertet. Hinsichtlich des Verzerrungspotenzials lagen auch fir die 8-
und 12-Monatsergebnisse aus der Publikation von 2026 [3] fiir alle Endpunkte Bedenken vor. Dies be-
grindete sich durch Bedenken hinsichtlich der Domane selektives Berichten, da die Einreichung des
Studienprotokolls bei einer Fachzeitschrift erst etwa 2 Jahre nach Studienbeginn erfolgte.

Berichtet wurden in der Publikation von 2026 neben den 8- und 12-Monatsergebnissen auch die Er-
gebnisse zu Monat 1 und 4. In den beiden Publikationen wurden die Daten unterschiedlich ausgewer-
tet. So wurden in der Publikation von 2024 die mittleren Veranderungen nach vier Monaten im Ver-
gleich zu Baseline berichtet und die Ergebnisse der Gruppenunterschiede der Veranderungen darge-
stellt. In der Publikation von 2026 gingen jeweils die Endpunktwerte zu den Auswertungszeitpunkten
unter Bericksichtigung der wiederholten Messungen in die vergleichende Analyse ein. Die in der Pub-
likation von 2026 tabellarisch ausgewiesenen Gruppenunterschiede zu den einzelnen Zeitpunkten sind
— anders als in der Publikation von 2024 — keine Gruppenunterschiede der Verdanderungen, sondern
Unterschiede der Endpunktwerte zum Auswertungszeitpunkt; die Effektschatzer sind daher nicht iden-
tisch.
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Zu den Endpunkten Schmerzen, Funktionsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt zeigten
sich zu allen Messzeitpunkten in beiden Behandlungsgruppen Verbesserungen. Die Unterschiede wa-
ren zu allen Zeitpunkten fiir keinen Endpunkt statistisch signifikant. Es konnten daher fiir keinen der
Endpunkte Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil der TAPE im Vergleich zur Sham-TAPE abgeleitet
werden. Eine Ubersicht tiber die 12-Monatsergebnisse findet sich in Tabelle 2.

Bis zum 4-Monats-Zeitpunkt wurden unerwiinschte Ereignisse bereits in einer friiheren Publikation [4]
berichtet und im TAPE-Gutachten beriicksichtigt. Im Zeitraum zwischen vier und 12 Monaten traten
keine weiteren unerwiinschten Ereignisse auf. In der Publikation zu den Daten nach vier Monaten wur-
den zwei Falle von Pardsthesien am lateralen Sprunggelenk in der Interventionsgruppe berichtet [4].
In einem Fall bildete sich die Pardsthesie zu Monat 8 vollstandig zuriick, bei einer anderen Person per-
sistierte sie bis zum Studienende nach 12 Monaten.

Insgesamt ergaben sich auch nach 12 Monaten keine Hinweise auf schwerwiegende unerwiinschte

Ereignisse.
Tabelle 2: 12-Monatsergebnisse TAPE vs. Sham-TAPE (van Zadelhoff et al. 2026)
Endpunkt Intervention vs.
. ) Auswertungs- .. .
Erhebungsinstru- . Baseline . zeitpunkt Anderung im Ver- Kontrolle
ment MW (95% Ki) gleich zu Baseline MWD (95 % Kil),
MW (95% KI)
Gruppe p-Wert
Schmerzen
KOOS-Schmerzen?
Intervention 29 44,4 (38,9; 50,0) 29 65,6 (57,2; 74,1) k. A. 7,5 (-13,6; 28,6),
Kontrolle 29 | 42,3(36,5;48,2) | 29 | 58,2(48,7;67,6) k. A. p=0,25
VAS3
Intervention 29 56,1 (49,9; 62,4) 29 34,7 (24,6; 44,8) k. A. 2,8 (-21,6; 27,1),
Kontrolle 29 | 52,7(45,5;59,8) | 29 | 37,4 (26,8;48,0) k. A. p=0,71
ICOAP - dauerhafte Schmerzen3
Intervention 29 | 44,1(37,0;51,3) | 29 | 24,0(15,5;32,4) k. A. 4,1 (-15,8; 24,0),
Kontrolle 29 43,5 (36,0; 50,9) 29 28,1 (19,6; 36,5) k. A. p=0,50
ICOAP - intermittierende Schmerzen3
Intervention 29 | 49,3(43,9;54,6) | 29 | 29,6(21,2;38,0) k. A. 1,4 (-18,5; 21,3),
Kontrolle 29 | 47,8(40,6;55,1) | 29 | 31,0(22,5;39,6) k. A. p=0,81
PainDetect*
Intervention 29 9,8 (8,0; 11,7) 29 7,1(4,7;9,5) k. A. -0,07 (-5,3; 5,2),
Kontrolle 29 9,7 (7,5; 11,9) 29 7,0(5,0;9,1) k. A. p=0,97
Funktionsfdhigkeit
KOOS-Symptome>
Intervention 29 | 50,3(44,1;56,4) | 29 | 70,3 (63,9;76,7) k. A. -3,25(-21,1; 14,6),
Kontrolle 29 | 51,0(43,5;58,5) | 29 | 67,1(58,5;75,7) k. A. p=0,55
KOOS-AdL®
Intervention 29 52,3 (46,4; 58,1) 29 72,0 (63,4; 80,7) k. A. -6,5(-27,2; 14,3),
Kontrolle 29 | 50,0(43,3;56,6) | 29 | 65,5(56,6; 74,5) k. A. p=0,31
KOOS-Sport und Erholung?
Intervention 29 16,6 (10,4; 22,9) 29 38,4 (26,8; 49,9) k. A. -4,7 (-32,2; 22,8),
Kontrolle 29 | 18,6(12,6;24,6) | 29 | 33,7(21,9; 45,5) k. A. p=0,58

10
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Endpunkt Intervention vs.
. ) Auswertungs- .. )
Erhebungsinstru- N Baseline N itounkt Anderung im Ver- Kontrolle
zeitpun
ment MW (95% KiI) 5 gleich zu Baseline MWD (95 % KiI),
MW (95% Ki)
Gruppe p-Wert
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
KOOS-Qol8
Intervention 29 | 27,2(20,9;33,4) | 29 | 48,3(39,4;57,1) k. A. -7,3(-27,7; 13,2),
Kontrolle 29 | 27,2(22,0;32,3) | 29 | 41,0(32,5;49,5) k. A. p=0,24

1 Nach 8 Monaten fiel eine Person aus der Kontrollgruppe heraus. Im Rahmen eines Generalized Estimating Equations Modells gingen
jedoch Werte aller 29 Teilnehmenden in die Analyse ein.

Wertebereich 0 bis 100, hohere Werte entsprechen geringeren Schmerzen

Wertebereich 0 bis 100; hohere Werte entsprechen starkeren Schmerzen

Wertebereich 0 bis 38; hohere Werte entsprechen hoherer Anzahl an neuropathischen Schmerzkomponenten

Erfassung spezifischer Beschwerden (u. a. Steifheit oder Schwellung). Wertebereich von 0 bis 100; hohere Werte entsprechen gerin-
geren Beschwerden

Erfassung von Beschwerden in der Durchfiihrung alltéglicher Aktivitaten (z. B. Treppensteigen). Wertebereich von 0 bis 100; héhere
Werte entsprechen geringeren Beschwerden

7 Erfassung von Beschwerden in der Durchfiihrung sportlicher Aktivititen (z. B. Rennen oder Springen). Wertebereich von 0 bis 100;
héhere Werte entsprechen geringeren Beschwerden

Wertebereich 0 bis 100, héhere Werte entsprechen einer hheren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

vos W

8

Abkirzungen: AdL: Aktivitaten des taglichen Lebens; k. A.: keine Angabe; ICOAP: Measure of Intermittent and Constant Osteoarthritis
Pain; KI: Konfidenzintervall; KOOS: Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; QoL: Qua-
lity of Life; SD: Standardabweichung; VAS: Visuelle Analogskala

2.3 Fazit

Die randomisierte kontrollierte Studie von Kumar et al. (2026) zum Vergleich einer TAPE mit einer
konservativen Therapie weist zahlreiche methodische Limitationen und ein insgesamt hohes Verzer-
rungspotenzial auf. Aufgrund der sehr geringen Aussagekraft der Ergebnisse lassen sich aus dieser Stu-
die keine verldsslichen Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil der TAPE hinsichtlich der berichteten
patientenrelevanten Endpunkte ableiten.

Die von van Zadelhoff et al. (2026) publizierten Ergebnisse zeigen fiir die TAPE im Vergleich zur Sham-
TAPE fiur keinen Endpunkt und zu keinem Zeitpunkt einen statistisch signifikanten Unterschied.

In der Gesamtschau ergeben sich somit fiir keinen der untersuchten Vergleiche und keinen der berich-
teten Endpunkte belastbare Hinweise auf einen Vorteil oder Nachteil der TAPE gegenliber einer kon-
servativen Therapie oder einer Sham-TAPE.

11
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3 Update zu laufenden Studien und Ausblick

Am 4. August 2026 wurde eine Update-Recherche in Studienregistern durchgefiihrt sowie der Status
der im Rahmen des TAPE-Gutachtens vom 23. Februar 2026 identifizierten laufenden bzw. noch nicht
vollstandig publizierten RCTs lberprift.

Es wurde eine weitere laufende RCT identifiziert, in der eine TAPE mit einer konservativen Therapie
verglichen wird (KCT0012208). Bei einigen der im TAPE-Gutachten aufgefiihrten laufenden Studien hat
sich der Status dahingehend gedndert, dass die Rekrutierung abgeschlossen ist (NCT06550024,
NCT05818150, NCT04456569, NCT04682652, NL-OMON50381). In zwei Studien hat sich das geplante
Studienende um anderthalb Jahre nach hinten auf August 2027 bzw. Oktober 2028 verschoben
(NCT04456569, NCT06550024). Mit dem Abschluss der friihesten noch laufenden Studien ist Ende
2026 zu rechnen. Zwei groRere Studien mit tiber 200 Teilnehmenden werden planmaRig Ende 2027
abgeschlossen sein (NCT05818150, ISRCTN50216144).

Angesichts der geplanten Studienabschliisse erscheint derzeit eine erneute Bewertung der Evidenz zur
TAPE bei Gonarthrose friihestens Ende 2028 sinnvoll. Der Aktualisierungsbedarf wird aber auch bis
dahin in regelmaflligen Abstanden Uberprift.
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i} Bezug zur Stellungnahme DeGIR

Die DeGIR hat am 11. Juni 2026 eine Stellungnahme zum TAPE-Gutachten des Medizinischen Dienst
Bund veroffentlicht [2]. Im Folgenden werden einige wesentliche Punkte der Stellungnahme erortert.

In der Stellungnahme wird ausgefiihrt, dass in dem TAPE-Gutachten die TAPE auf Basis von drei RCTs
mit insgesamt nur 138 Patientinnen und Patienten als wirkungslos eingestuft wird und eine dariiber
hinaus gehende dynamisch wachsende Evidenzlage keine Berlicksichtigung findet. Hierzu ist klarzu-
stellen, dass im Rahmen der Gesamtbewertung nicht intendiert wurde, die TAPE als wirkungslos ein-
zustufen. Es wurde vielmehr geschlussfolgert, dass auf Basis der derzeitigen Studienlage kein Hinweis
auf einen Nutzen der TAPE abgeleitet werden kann. Die Formulierung, dass auf Basis der derzeitigen
Studienlage kein Hinweis auf einen Nutzen abgeleitet werden kann, ist dabei nicht gleichbedeutend
mit der Feststellung, dass die TAPE wirkungslos ist, sondern beschreibt die fehlende bzw. nicht hinrei-
chend belastbare Evidenz fiir den Nachweis eines Vor- oder Nachteils der TAPE und entspricht der in
Nutzenbewertungen Ublichen Vorgehensweise bei unzureichender Evidenz (vgl. IQWiG, Allgemeine
Methoden, Version 8.0 [6]). Diese Einschatzung entspricht folglich der Aussage in der Stellungnahme,
dass die Evidenzlage noch unzureichend ist. Danach ergeben sich hinsichtlich der Einstufung der Evi-
denzlage keine Diskrepanzen zwischen dem TAPE-Gutachten und der Stellungnahme. Die Schlussfol-
gerung des TAPE-Gutachtens steht ebenfalls im Einklang mit der Bewertung eines kiirzlich publizierten
HTA-Berichts aus Osterreich [7]. Wie auch in der Stellungnahme ausgefiihrt, werden derzeit mehrere
RCTs durchgefiihrt, deren Ergebnisse perspektivisch zu einer belastbareren Evidenzlage beitragen kén-
nen und bei einer Aktualisierung des TAPE-Gutachtens berticksichtigt werden.

In der Stellungnahme wird angemerkt, dass in dem TAPE-Gutachten einarmige Studien und Metaana-
lysen Uber solche Studien ausgeschlossen wurden. Die fehlende Beriicksichtigung einarmiger Studien
begriindet sich dadurch, dass sich aus diesen Studien in der Regel kein verlasslich kausal interpretier-
barer Nutzen ableiten Iasst. Dies trifft insbesondere auf Situationen mit bekanntermallen groRen Pla-
ceboeffekten und (starken) Kontextfaktoren zu, wie sie bei interventionellen Verfahren zur Therapie
einer Gonarthrose bekannt sind. Da fiir die vorliegende Fragestellung grundsatzlich die Durchfiihrung
von RCTs moglich ist und RCTs mit der geringsten Ergebnisunsicherheit einhergehen, wurden aus-
schlieBlich RCTs im TAPE-Gutachten beriicksichtigt.

Daruber hinaus wird in der Stellungnahme auf verschiedene Aspekte in zwei der eingeschlossenen
Studien [4,8] hingewiesen. Diese beziehen sich unter anderem auf die Technik der TAPE und den tech-
nischen Erfolg. In der Studie von Landers et al. 2023 [8] wurde in der friihen Studienphase nach den
ersten vier Patientinnen und Patienten von einer geplanten , Ein-GefaR-Intervention” auf eine ,Mehr-
Gefal-Intervention” umgestellt. Dies wurde damit begriindet, dass sich bei dem fiinften Teilnehmen-
den herausstellte, dass sich nach der Embolisation der dominanten Kniearterie im Angiogramm spon-
tan zusatzliche Neovaskularisationen aus anderen, zuvor als ,normal” eingestuften Kniearterien o6ff-
neten. Daher wurden nachfolgend alle sichtbaren und zugénglichen Neovaskularisationen embolisiert.
Auch, wenn dies nicht der urspriinglich geplanten Durchflihrung der TAPE entspricht, erscheint die
Modifikation als eine Form der technischen Weiterentwicklung nachvollziehbar. Darliber hinaus
konnte bei acht von 25 Teilnehmenden mit ,Mehr-GefaB-Intervention” jeweils ein als pathologisch
eingestuftes GefaR aufgrund der anatomischen Gegebenheiten nicht embolisiert werden. In einer
Post-hoc Analyse wurden zusatzlich zur primaren Analyse die Werte der Teilnehmenden mit vollstan-
diger Embolisation (n = 17) mit denen der Kontrollgruppe verglichen. Hierbei zeigten sich fir einzelne
Endpunkte statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der TAPE mit vollstandiger Embolisation.
Diese Ergebnisse sind u. a. aufgrund des Selektionsbias jedoch kaum interpretierbar. Die Autorinnen
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und Autoren der Studie ordnen die Ergebnisse der durchgefiihrten post-hoc Analysen (sogenannte
Subgruppenanalysen) selbst als explorativ ein [8]. Ein méglicher Einfluss des technischen Erfolgs bzw.
der Vollstandigkeit der Embolisierung auf die Wirksamkeit der TAPE bedarf weiterer Untersuchungen.
In der vorliegenden Studie erschien die gemeinsame Auswertung der Werte aller randomisierten Per-
sonen im Sinne des Intention-to-Treat (ITT) Prinzips angemessen und wurde als die relevante Analyse
im TAPE-Gutachten bericksichtigt. Ebenso wurde in der Studie von van Zadelhoff et al. 2024 [4], in der
bei drei Personen der Interventionsgruppe eine Embolisation nicht gegliickt ist, die ITT-Analyse als
adaquate Analyse angesehen. Informationen dazu, dass auch in dieser Studie bei den ersten vier Pati-
entinnen und Patienten lediglich eine Kniegelenksarterie embolisiert wurde, fanden sich in der Publi-
kation nicht. Im Mittel wurden 3,7 (Standardabweichung 1,6) Kniegelenksarterien fir die Embolisation
ausgewahlt.
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5 Korrektur zur vorgesehenen Zweckbestimmung
von Embosphere und Embozene

In dem TAPE-Gutachten vom 23. Februar 2026 heiRt es, dass es sich bei dem Embolisat Embozene um
ein Medizinprodukt handelt, dessen Anwendung im Rahmen der TAPE bei Gonarthrose mit hoher
Wahrscheinlichkeit aulSerhalb der Zweckbestimmung erfolgt. Verwiesen wird dabei auf Informationen
aus einer Broschiire des Herstellers aus dem Jahr 2022 [9]. In einem regulatorischen Kurzbericht zur
Sicherheit und klinischen Leistung von Mai 2025 wird jedoch auch die Gonarthrose als Indikation auf-
gefiihrt [10]. Ebenso erfolgt der Einsatz des Medizinprodukts Embosphere im Rahmen der TAPE bei
Gonarthrose innerhalb der Zweckbestimmung [11,12]. Die Indikation ist hierbei auf leichte bis mittel-
schwere Gonarthrose eingeschrankt [11,12].
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