
Die Studie zu Inceptiv™ Closed-Loop zeigt Verbesserungen bei 
Überstimulation, Schmerzen und Lebensqualität.1,2

Ergebnisse der Studie zur Closed-Loop-Rückenmarkstimulation (Spinal Cord Stimulation, SCS) nach 
12 Monaten. Die Studie läuft noch.†

Ziel
Der Zweck der Studie zu Closed-Loop (CL) SCS ist es, das 
Verständnis von Closed-Loop-SCS bei Teilnehmenden zu 
verbessern, denen das Inceptiv™ SCS-System implantiert wurde.

Design
•	 Prospektive, einarmige, multizentrische (n = 7; Australien), vor 

der Markteinführung durchgeführte Studie mit randomisierten 
Crossover-Tests in der Klinik während eines Besuchtermins 
nach 1, 3 und 12 Monaten. 

•	 Der primäre Endpunkt bestand in dem Nachweis, dass der 
Prozentsatz der Teilnehmenden mit Schmerzen im unteren 
Rücken-/Beinbereich, bei denen eine Verringerung der 
Überstimulation bei aktiviertem CL versus ausgeschaltetem 
CL beobachtet wurde, das Leistungsziel von 50 % während 
des randomisierten Crossover-Tests in der Klinik beim 
Besuchstermin nach 1 Monat überschritt. 

•	 Das sekundäre Ziel bestand in der Charakterisierung des 
Anteils der Teilnehmenden mit ≥ 50%iger Reduktion der 
Schmerzen im unteren Rücken-/Beinbereich insgesamt beim 
Besuchstermin nach 3 Monaten. 

•	 Zu den weiteren Ergebnissen gehören Schmerzscores (VAS), 
körperliche Funktion (ODI) und gesundheitsbezogene 
Lebensqualität (QoL; PGIC, PROMIS-29 und EQ-5D). Die Daten 
werden über 24 Monate erhoben. 

Ergebnisse
•	 60 Teilnehmenden wurde der Neurostimulator Inceptiv™ 

implantiert. Insgesamt 63 % wiesen eine primäre Indikation für 
einen FBSS auf, 57 Teilnehmende hatten Schmerzen im unteren 
Rücken-/Beinbereich, 3 Teilnehmende hatten Schmerzen im 
oberen Beinbereich. Bei Baseline betrug der VAS ≥ 6 cm. 
46 Teilnehmende (44 mit Schmerzen im unteren Rücken-/
Beinbereich und 2 mit Schmerzen im oberen Beinbereich) 
schlossen die 12-monatige Nachbeobachtung ab.
	- 14 Teilnehmende schieden vor dem Besuchstermin nach 

12 Monaten aus, weil sie die Anforderungen der Studie 
nicht einhielten (n = 4), nicht zu Nachbeobachtungsterminen 
erschienen (n = 2), ein neuer ähnlicher Schmerzzustand 
auftrat (n = 5), sich für eine Explantation anstelle einer 
Elektrodenrevision entschieden (n = 1), eine Neurostimulator-
Taschendehiszenz und -Infektion infolge von Gürtelrose 
auftrat (n = 1) oder aufgrund von Angst (n = 1).2

•	 Programmierung: Nach 12 Monaten wurden für 80,4 % (n = 37) 
hauptsächlich Wellenformen mit CL genutzt, wobei 73 % auf 
DTM™ SCS und 27 % auf Niederfrequenz- oder andere tonische 
Wellenformen programmiert waren. Andere Teilnehmende 
verwendeten nur Open-Loop (OL) SCS (15,2 %; n = 7) oder 
eine Kombination aus CL-SCS (4,4 %; n = 2).2

•	 Die unerwünschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit 
Produkt, Therapie oder Verfahren auftraten, waren vergleichbar 
mit denen, die in anderen SCS-Studien in dieser Population 
beobachtet wurden.
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† Ergebnisse von 46 Teilnehmenden (44 mit Schmerzen im unteren Rücken-/Beinbereich und 2 mit Schmerzen im oberen Beinbereich), die den Besuchstermin nach 12 Monaten wahrnahmen.

94% ige Verbesserung der 
Schmerzen insgesamt 
(VAS  ≥ 30 %, n = 46)

87 % der Patient*innen zeigten eine Verbesserung in ≥ 3 Bereichen der Lebensqualität2

53% 
ige Verbesserung der Stimmung 
(Score der Stimmungserfassung 

 ≥ 10, n = 45)

75% ige Verbesserung der 
Schlafqualität (Pittsburgh-
Schlafqualitätsindex  

 ≥ 3,0, n = 44)

89% ige Verbesserung der 
Lebensqualität (EQ-5D-5L 

 um ≥ 0,074, n = 46)

86% ige Verbesserung der 
körperlichen Funktion 
(Oswestry-Behinderungsindex 

 ≥ 10 %, n = 44)
Das zusammengesetzte Ergebnis ergibt 
sich aus der Post-hoc-Analyse der Daten der 
Teilnehmenden, die 12 Monate abschlossen. 
„n“ steht für die Anzahl der Patient*innen, die 
jeden Fragebogen ausgefüllt haben.
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Definitionen
EQ-5D-5L – Bewertung mit dem EuroQoL 5-Dimension-5-Level-Fragebogen
FBSS – Failed-Back-Surgery-Syndrom
ODI – Oswestry Behinderungsindex
RCT – Randomisierte kontrollierte Studie
VAS – Visuelle Analogskala 

Sicherheit
Die unerwünschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit Produkt, Therapie oder Verfahren auftraten, 
waren vergleichbar mit denen, die in anderen SCS-Studien in dieser Population beobachtet wurden. Zu den 
schwerwiegenden Ereignissen im Zusammenhang mit dem Produkt/der Therapie zählten Schmerzen an der 
Implantationsstelle des Neurostimulators, die eine Repositionierung erforderten (n = 5), und extradurale 
Hämatome (n = 1). Weitere häufige, nicht schwerwiegende, produktbedingte unerwünschte Ereignisse während 
der 12-monatigen Nachbeobachtung waren Schmerzen an der Implantationsstelle (n = 4), Probleme mit der 
Stimulation durch das Gerät (n = 2), Schmerzen an der Eingriffsstelle (n = 2) und Migräne (n = 2).1 

Einschränkungen
Zu den Einschränkungen dieser Studie gehören das Fehlen einer Kontrollgruppe für den Vergleich von Schmerzen 
und Lebensqualität in der Langzeitnachbeobachtung, der Ausfall der Teilnehmenden nach 12 Monaten und eine 
mögliche Voreingenommenheit der Beobachter.1

Wichtigste Erkenntnisse
•	 Je nach Präferenz wurden die Teilnehmenden auf DTM™ SCS, HD oder Therapien mit niedriger Frequenz 

programmiert.2

•	 Die Studie erreichte den primären Endpunkt, als 89 % der Teilnehmenden nach 1 Monat über eine Verringerung 
der Überstimulation berichteten.1

•	 Es wurden Verbesserungen bei Schmerzen, körperlicher Funktion und Lebensqualität nach 12 Monaten mit dem 
Inceptiv™ SCS beobachtet.2 
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