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Methodenbewertung
Liposuktion bei Lipddem: Eckpunkte fur Stu-
die stehen fest

Berlin, 18. Januar 2018 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
hat am Donnerstag in Berlin die Eckpunkte fur die Studie zur Erprobung
der Liposuktion (Fettabsaugung) bei Lipddem beschlossen. Mit Hilfe der
Studie sollen dringend bendtigte Erkenntnisse tber die Vor- und Nach-
teile der Liposuktion gegeniber einer alleinigen nichtoperativen Behand-
lung gewonnen werden. Der G-BA hatte im Juli 2017 festgestellt, dass
zu dieser Methode keine ausreichende Evidenz fur einen Nutzenbeleg
vorliegt, dass sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative bietet. Um eine abschlieRende Entscheidung darlber treffen zu
kénnen, ob diese Operation kinftig ambulant zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKYV) erbracht werden kann, ist die Studie not-
wendig. Mit der naheren Ausgestaltung des Studiendesigns sowie der
Durchfiihrung und Auswertung wird der G-BA eine unabhangige wissen-
schaftliche Institution beauftragen.

.Der G-BA ist — nach Uber 20-jahriger Anwendung der Fettabsaugung an
Patientinnen und Patienten — international die erste Einrichtung, die eine
multizentrische, randomisierte und kontrollierte Studie zur Liposuktion
bei Lip6dem auf den Weg bringt. Dabei ist heute mit der Festlegung der
Studieneckpunkte ein entscheidender Meilenstein erreicht worden. Auch
wenn die nachfolgenden Schritte ihre Zeit brauchen, besteht somit erst-
mals die Aussicht auf belastbare Erkenntnisse zum Nutzen und auch zu
den Risiken des Operationsverfahrens bei der Behandlung des Lipo-
dems. Erst mit diesen Daten kann abschlie3end tber eine Erbringung
der Methode zu Lasten der GKV entschieden werden," erklarte Dr. Ha-
rald Deisler, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzender des Un-
terausschusses Methodenbewertung.

Beim Lipddem handelt es sich um eine massive Fettverteilungsstérung
an den Extremitaten. Zusatzlich bestehen vermehrte Wassereinlagerun-
gen in den betroffenen Kdrperregionen. Das Lip&dem tritt nahezu aus-
schlie3lich bei Frauen auf. Weil es erst seit dem Jahr 2017 eine stadien-
spezifische Codierung fur die Erkrankung gibt, liegen zur Erkrankungs-
haufigkeit derzeit noch keine gesicherten Daten vor.

Da die Ursache des Lipddems bisher unbekannt ist, zielt die in der Re-
gel lebenslang anzuwendende konservative Therapie wie Lymph-
drainage, Kompression und Bewegungstherapie auf eine Linderung der
Beschwerden ab. Die bestehende Fettvermehrung kann hiermit jedoch
nicht beeinflusst werden. Die Liposuktion ist ein chirurgischer Eingriff,
bei dem das krankheitsbedingt vermehrte Fettgewebe entfernt wird. In
der Regel missen die Betroffenen fir eine Behandlung mehrmals ope-
riert werden.
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Mit der Studie soll die Frage beantwortet werden, welchen Nutzen die Li-  vom 18. Januar 2018

posuktion bei Lipddem im Vergleich zu einer alleinigen konservativen,

also nichtoperativen Behandlung hat. Zudem sollen in der Studie weitere

Erkenntnisse zu den Risiken und mdglichen Komplikationen der Me-

thode gewonnen werden.

Um moglichst belastbare Aussagen zum Vergleich der beiden Therapie-
ansétze zu bekommen, wird die Studie als randomisierte, kontrollierte
Studie konzipiert und durchgefihrt werden. Dies bedeutet, dass die Stu-
dienteilnehmerinnen nach dem Zufallsprinzip in zwei Gruppen geteilt
werden. Die Studiengruppe wird mit der Liposuktion der Beine behan-
delt, soweit erforderlich in mehreren Sitzungen. Nach zwélf Monaten
werden die Ergebnisse erhoben. Die Kontrollgruppe wird 12 Monate
lang ausschlieRlich konservativ behandelt. Im Anschluss wird auch den
Teilnehmerinnen der Kontrollgruppe die Liposuktion angeboten, sofern
dies medizinisch vertretbar ist. Alle Teilnehmerinnen werden zusatzlich
fur 24 Monate nachbeobachtet.

Der G-BA sieht zudem vor, dass es mehrere Studienzentren geben soll.
Die Sicherstellung beider Behandlungsarten kann von den Studienzen-
tren auch durch einrichtungstbergreifende Kooperationen gewahrleistet
werden.

Welche Patientinnen kdnnen an der Studie teilnehmen?

Es kdnnen Patientinnen teilnehmen, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben, bei denen ein Lipddem der Beine im Stadium I, Il oder Il diag-
nostiziert wurde und eine konservative Behandlung die Beschwerden
nicht ausreichend lindert. Ausschlussgrinde sind eine allgemeine Adipo-
sitas, andere 6demverursachende Erkrankungen, Fettverteilungsstorun-
gen anderer Genese sowie die Ablehnung der Patientin, konservativ be-
handelt zu werden.

Die weiteren Ein- und Ausschlusskriterien wie Vor- oder Begleiterkran-
kungen wird die unabhangige wissenschaftliche Institution festlegen, die
die Studie im Auftrag des G-BA durchfihrt und auswertet. Im Studiende-
sign ist auch festzulegen, inwieweit Patientinnen mit gleichzeitigem Lip6-
dem der Arme an der Studie teilnehmen kdnnen.

Welche Schritte sind vor dem Start der Studie noch notwendig?

Nach Inkrafttreten der Richtlinie sind noch zahlreiche Vorarbeiten erfor-
derlich. Zur Planung und Durchfiihrung von Studien ist generell die Er-
stellung eines Studienprotokolls und die Einholung verschiedener Ge-
nehmigungen erforderlich. Im Studienprotokoll werden alle Details der
Studie festgelegt. Hierzu gehdren neben Festlegungen zu den Leis-
tungserbringern, die als Studienzentren beteiligt werden, auch die Krite-
rien zum Einschluss von Patientinnen.



Die Planung und Koordination der Studie sowie die Auswertung der Er-
gebnisse werden durch eine unabhangige wissenschaftliche Institution
vorgenommen. Da Versichertengelder verwendet werden, ist zur Aus-
wabhl dieser Institution ein Vergabeverfahren durchzufihren, das etwa
zehn Monate in Anspruch nimmt.

Angesichts dieser umfangreichen, zur Durchfihrung der Studie uner-
l&sslichen Vorarbeiten kann derzeit noch kein genauer Zeitpunkt ge-
nannt werden, ab dem Patientinnen fur die Studienteilnahme gesucht
werden. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die Auswahl der ersten
Patientinnen etwa Mitte des Jahres 2020 erfolgen kann.

Hintergrund: Methodenbewertung der Liposuktion bei Lipédem

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt zu entscheiden, welchen An-
spruch gesetzlich Krankenversicherte auf medizinische oder medizi-
nisch-technische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden haben. Im
Rahmen eines strukturierten Bewertungsverfahrens tberprift der G-BA
deshalb, ob Methoden oder Leistungen fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlck-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse in der vertragsarztlichen und/oder stationaren Versorgung er-
forderlich sind.

Zum Abschluss eines strukturierten Methodenbewertungsverfahrens
entscheidet der G-BA dariiber, ob und inwieweit — d.h. fir welche ge-
naue Indikation und unter welchen qualitatssichernden Anforderungen —
eine Behandlungsmethode ambulant und/oder stationar zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) angewendet werden kann. Lasst
die wissenschaftliche Datenlage noch keine sichere Entscheidung zum
Nutzen bzw. Schaden und der Notwendigkeit zu, muss — bei Feststel-
lung eines Potenzials als Behandlungsalternative — die Methode im Rah-
men einer Studie erprobt werden. Fir die Dauer der Erprobung ist das
Methodenbewertungsverfahren zeitlich befristet auszusetzen.

Das Verfahren zur Bewertung der Liposuktion bei Lipédem geht auf ei-
nen Beratungsantrag der Patientenvertretung im G-BA zurtick.

Der G-BA hat am 20. Juli 2017 beschlossen, das zur Liposuktion bei Lip-
0dem laufende Methodenbewertungsverfahren auszusetzen und ein Be-
ratungsverfahren zu einer Erprobungs-Richtlinie einzuleiten.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen bertcksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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