Motorische Rehabilitation oberer und unterer Extremitaten von Schlaganfallpatienten
Wissenschaftliche Ergebnisse zur recoveriX Therapie
Therapie der oberen Extremitdten

Die Wirksamkeit von recoveriX wurde in einer Gruppenstudie mit 52 Patienten nachgewiesen. Die 51
Patienten, die die Behandlung abschlossen, zeigten hochsignifikante Verbesserungen der
motorischen Funktion der oberen Extremitdten und der Spastik. AuBerdem erwiesen sich die durch
recoveriX erzielten Verbesserungen als langanhaltend. Die Zeit seit dem Schlaganfall, das Alter und
die Ausgangsbeeintrachtigung hatten keinen Einfluss auf die Verbesserungen der motorischen
Funktion, die die Patienten erfuhren. Die funktionellen Verbesserungen kénnen durch
neuroplastische Veranderungen im zentralen Nervensystem erklart werden.

Die primare Ergebnismessung der recoveriX PRO Studie war die Fugl-Meyer-Bewertung der oberen
Extremitaten (FMA-UE). Der FMA-UE wird fir die Beurteilung der motorischen Funktion der oberen
Extremitaten nach einem Schlaganfall empfohlen [1,2] und hat eine ausgezeichnete Zuverlassigkeit
zwischen den Beurteilern [3,4].

Die folgende Tabelle zeigt die Patientencharakteristika der 51 Patienten, die die Behandlung
abschlossen, wobei 23 von ihnen weiblich waren.

Median Bereich
Alter (Jahre) 62.0 13-86 Jahre
Zeit seit dem Schlaganfall 36.5 3 Monate — 31 Jahre

(Monate)

FMA-UE in PRE (Punkte) 19.0 3-59 Punkte
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Die Ausgangswerte der Beeintrachtigung bei den Patienten lagen im Median bei 19,0 Punkten, wobei
35, 9 und 7 Patienten schwer, maRig bzw. leicht beeintrachtigt waren [5].

Die Patienten verbesserten sich im Durchschnitt um 4,8 Punkte im FMA-UE. Die Durchflihrung eines
statistischen Tests (zweiseitiger gepaarter t-Test) ergab einen hochsignifikanten Unterschied in den
mittleren FMA-UE-Werten vor und nach der recoveriX Behandlung.

Wenn man die Patienten nach dem Behinderungsgrad gemaR Woytowicz et al. (2017) [5] unterteilt,
stellten wir fest, dass sich schwer beeintrachtigte Patienten um 3,7 Punkte, maRig beeintrachtigte
Patienten um 8,0 Punkte und leicht beeintrachtigte Patienten um 5,3 Punkte verbesserten.
Nachfolgend finden Sie eine Abbildung fiir die verschiedenen Patientengruppen.
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FMA-UE Verbesserung fiir die verschiedenen Patientengruppen, dargestellt als Mittelwert und 95%
Konfidenzintervall. ALLE: alle 51 Patienten, die an der Studie teilgenommen haben. SEVERE: schwer
beeintrichtigte Patienten (n=35). MASSIG: maRig beeintrichtigte Patienten (n=9). Mild...leicht
beeintrachtigte Patienten (n=7)

Page et al. (2012) [6] definierten den klinisch wichtigen Unterschied fiir maRig bis minimal
beeintrachtigte Patienten mit chronischem Schlaganfall als 4,25 bis 7,25 Punkte im FMA-UE. Der
klinisch wichtige Unterschied bezieht sich auf die Verbesserung, die fiir den Patienten als sinnvoll
erachtet wird. Bei maRig beeintrdchtigten Patienten erreichte recoveriX 8,0 Punkte, was mehr als der

klinisch wichtige Unterschied ist. Bei geringfligig beeintrachtigten Patienten erreichte recoveriX 5,3
Punkte, was im Bereich des klinisch wichtigen Unterschieds liegt.

Im Vergleich dazu erreichten Studien, die nur FES (d.h. ohne BCl) verwendeten, eine
durchschnittliche Verbesserung von 3,9 Punkten bei FMA-UE.

Patienten, die in der Lage sind, das recoveriX System sehr gut zu steuern (mediane
Klassifizierungsgenauigkeit >80%), verbesserten sich um 6,5 Punkte, wahrend Personen mit einer
medianen Klassifizierungsgenauigkeit <80% sich um 2,3 Punkte verbesserten. Dies zeigt, dass aktives
Engagement und Motivation beim Training mit dem recoveriX System von Bedeutung sind. Wichtig
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ist, dass die Fahigkeit, das recoveriX System zu steuern, unabhangig von der
Ausgangsbeeintrachtigung ist!

AuRerdem zeigen die folgenden klinischen Skalen signifikante Verbesserungen [7,8]:

Barthel Index

Modified Ashworth Scale for Wrist and Fingers

Box and Block Test of the affected and healthy hand
9-Hole Peg test for the healthy hand

Fahn Tremor Rating Scale of the affected and healthy hand
Montreal Cognitive Assessment

Stroop Color-Word Test

Beachten Sie, dass wir in der Studie keine signifikante Verbesserung des 9-Loch-Stift-Tests fir die
betroffene Hand feststellen konnten. Das liegt daran, dass nur 9 von 51 Patienten diesen Test
Uberhaupt durchfiihren konnten, da er erhebliche feinmotorische Fahigkeiten erfordert.
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Therapie der unteren Extremitédten

Die Wirksamkeit unserer recoveriX Therapie fiir die unteren Extremitdten wurde bei 25
Schlaganfallpatienten untersucht. Da drei Patienten ihre Teilnahme zuriickzogen, blieben 22
Patienten Ubrig, von denen 9 weiblich waren. 21 Patienten befanden sich in der chronischen Phase
und einer in der subakuten Phase. Die primare ZielgréRBe war die Ganggeschwindigkeit, die mit dem
10-Meter-Gehtest (10MWT) gemessen wurde. Alle Patienten nahmen an 25 Sitzungen von einer
Stunde recoveriX Therapie teil, verteilt auf 3 Mal pro Woche.

Die 10MWT der Patienten verbesserte sich signifikant um 1,0 Sekunden. Mit anderen Worten: Die
Patienten waren nach der recoveriX Therapie in der Lage, den 10MWT schneller zu absolvieren. Auch
bei der Ganggeschwindigkeit zeigten die Patienten eine signifikante Verbesserung um 0,16 m/s,
wobei die mittlere Verbesserung der Ganggeschwindigkeit 0,19 m/s betrug.

Diese Ergebnisse zeigen, dass sich die Ganggeschwindigkeit der Patienten, gemessen durch den
10MWT, signifikant verbesserte. Diese Verbesserung Gbertrifft sogar die von Perera et al. (2006) [9]
definierte substanzielle signifikante Veranderung. Die Patienten zeigen eine signifikante
Verbesserung der Ganggeschwindigkeit nach 21 Sitzungen (analysiert mit einer Analyse der
wiederholten Messungen). Daher wurde das Protokoll, das auf 25 Sitzungen, verteilt auf 3 Mal pro
Woche, basiert, als eine gute Dosierung befunden.

AulRerdem zeigen die folgenden klinischen Skalen signifikante Verbesserungen:
e Barthel-Index
e Modifizierte Ashworth-Skala fiir das Sprunggelenk
e Bewegungsumfang im Sprunggelenk
e Manueller Muskeltest fiir Knie und Knéchel
e Test fur zeitgesteuertes Aufstehen und Gehen
e Montrealer kognitiver Test
Vergleich von recoveriX mit anderen Behandlungen

Wir haben uns entschieden, unsere recoveriX Therapie fiir die unteren Extremitaten mit einer der
effektivsten Behandlungen in der Literatur fiir die Gangrehabilitation bei Schlaganfallpatienten zu
vergleichen: Elektromechanisches Gangtraining mit Endeffektorgeraten (EGAIT-EE). EGAIT-EE wurde
im Rahmen einer Meta-Analyse als die wirksamste Behandlung identifiziert. Die Meta-Analyse
umfasste urspriinglich 95 randomisierte kontrollierte Studien mit insgesamt 4458 Patienten. Das
primare MaR zur Bewertung der Gehfadhigkeit war die Ganggeschwindigkeit. In der EGAIT-EE-Gruppe
verbesserte sich die Ganggeschwindigkeit im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant um
durchschnittlich 0,15 m/s (P < 0,001).

Bei Patienten in der chronischen Phase zeigte sich in der EGAIT-EE-Gruppe eine Veranderung der
Ganggeschwindigkeit um 0,11 m/s [10]. Im Vergleich dazu beobachteten wir bei recoveriX eine
Verbesserung von 0,19 m/s. Wichtig ist, dass bei recoveriX kein System zur Unterstitzung des
Koérpergewichts verwendet werden muss, da die Patienten wahrend der recoveriX-Therapie sitzen.
Daher ist das Risiko von Stiirzen vollig ausgeschlossen, wahrend die Patienten weiterhin ihre
Gangmuster trainieren und ihre motorischen Funktionen, Ganggeschwindigkeit, Koordination und
Balance verbessern kdnnen.
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10MWT Verbesserung, die den Anstieg der GAIT-Geschwindigkeit in m/s fiir die EGAIT-EE und
recoveriX Behandlung widerspiegelt.

recoveriX wird mit vielen Kontrollgruppen verglichen

Viele Interessenten fragen uns, warum wir in diesen Studien keine Kontrollgruppen haben. Die
einfache Antwort ist, dass ein medizinisches Produkt mit vielen anderen Technologien und
wissenschaftlichen Ergebnissen auf dem Markt verglichen werden muss, und dieser Vergleich muss
jedes Jahr aktualisiert werden. Fiir medizinische Produkte muss eine klinische Bewertung
durchgefiihrt werden, um die medizinische Zulassung von einer benannten Stelle zu erhalten. Diese
klinische Bewertung wird vom Zentrum fir klinische Bewertung der benannten Stelle tiberprift, das
dafiir zustandig ist, sichere und wirksame medizinische Produkte auf den Markt zu bringen.

Das recoveriX System wurde mit vielen unabhangigen Studien verglichen, die verschiedene
Techniken verwenden. Wichtig dabei ist, dass recoveriX auf diese Weise mit vielen verschiedenen
Kontrollgruppen und wissenschaftlichen Studienergebnissen verglichen wurde und dass ein
Medizinprodukt nur dann die Zertifizierung erhalt, wenn es wirksam und sicher ist. SchlieBlich hat
diese klinische Bewertung gezeigt, dass recoveriX wirksam und sicher ist.

Klinische Skalen und Tests

Die Fugl-Meyer-Bewertung der oberen Extremitaten (FMA-UE) ist eine Bewertung zur Beurteilung
und Quantifizierung der motorischen Funktion der oberen Extremitdten bei Schlaganfallpatienten.
Die Skala reicht von 0 bis 66 Punkten, wobei 66 Punkte die beste motorische Funktion darstellen, die
ein Patient haben kann.

e Der Barthel-Index ist ein subjektiver Fragebogen, in dem Patienten ihre Leistung bei
Aktivitaten des taglichen Lebens bewerten.

e Die Modifizierte Ashworth-Skala bewertet die Spastizitat verschiedener Gelenke der
betroffenen Seite.

e Der Box and Blocks Test bewertet die Geschicklichkeit der Hande.



e Mitdem 9 Hole Peg Test wird die Fingerfertigkeit beurteilt.
e Die Fahn Tremor Rating Scale bewertet den Grad des Zitterns der oberen Extremitaten.

e Mit dem Montreal Cognitive Assessment werden die kognitiven Funktionen und
Beeintrachtigungen beurteilt.

e Der Stroop-Farb-Wort-Test dient zur Beurteilung des Stroop-Effekts.
e Mit dem 10-Meter-Gehtest wird die Gehgeschwindigkeit gemessen.
e Der manuelle Muskeltest beurteilt die Muskelkraft und -funktion.

e Der Timed Up and Go Test bewertet die Mobilitdt und erfordert Gleichgewicht und
Koordination.

Der Vorteil, sowohl die obere als auch die untere Extremitat zu behandeln

Ist es sinnvoll, nach Abschluss des ersten recoveriX-Behandlungsblocks einen weiteren recoveriX-
Behandlungsblock (z. B. 25 Therapiesitzungen bei Schlaganfall) durchzufiihren? Die kurze Antwort
lautet Ja, denn weitere Verbesserungen der motorischen Funktion sind noch mdglich, insbesondere
wenn Sie auf den ersten recoveriX-Behandlungsblock gut angesprochen haben. Wie immer haben wir
die Daten, um diese Schlussfolgerung zu untermauern, also schauen wir uns das an.

Achtzehn Schlaganfallpatienten nahmen an mindestens einem recoveriX-Behandlungsblock teil,
bevor sie mit ihrem recoveriX-Behandlungsblock fir die untere Extremitat (d. h. FuBtherapie)
begannen. Wahrend ihres vorherigen Behandlungsblocks verbesserten sie sich signifikant um
durchschnittlich 4,8 Punkte in der motorischen Funktion der oberen Extremitdten. Dann nahmen
diese 18 Schlaganfallpatienten am recoveriX-Behandlungsblock fiir die unteren Extremitaten teil und
wir beobachteten signifikante Verbesserungen in den folgenden klinischen Skalen:

e Barthel-Index

e Obere und untere Fugl-Meyer-Bewertung

e Modifizierte Ashworth-Skala des Sprunggelenks

e Bewegungsumfang des Sprung- und Kniegelenks
e Manueller Muskeltest von Knie und Sprunggelenk
e Timed Up and Go-Test

e 10-Meter-Gehtest

Bei genauerer Betrachtung der Gehgeschwindigkeit, die mit dem 10-Meter-Gehtest ermittelt wird,
konnten wir eine Verbesserung um durchschnittlich 0,14 m/s feststellen. Mit anderen Worten, die
Patienten konnten nach ihrem recoveriX-Behandlungsblock fiir die unteren Extremitdten 0,5 km/h
schneller gehen.
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