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Erprobungsstudie soll offene Frage des Nut-
zens der Liposuktion bei Lip6dem beantwor-
ten: G-BA beauftragt wissenschaftliche Insti-
tution mit Studienbegleitung

Berlin, 18. April 2019 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
hat das gesetzlich vorgesehene, europaweite Ausschreibungsverfahren
zur Erprobung der Liposuktion bei Lipédem abgeschlossen. Das Zent-
rum fur Klinische Studien (ZKS) der Universitat zu Kéln wurde gemein-
sam mit der Hautklinik des Klinikums Darmstadt beauftragt, die geplante
Studie wissenschaftlich zu begleiten und die Ergebnisse auszuwerten.
Mit der Erprobungsstudie soll die Frage beantwortet werden, welchen
Nutzen die Liposuktion bei Lipédem im Vergleich zu einer alleinigen
nichtoperativen Behandlung hat. Zudem sollen weitere Erkenntnisse zu
den Risiken und mdoglichen Komplikationen der Methode gewonnen wer-
den. Der G-BA geht davon aus, dass die ersten Patientinnen voraus-
sichtlich zu Beginn des nachsten Jahres in die Studie aufgenommen
werden kénnen.

Das ZKS Kadln/Klinikum Darmstadt wird nun im ersten Schritt das Studi-
enprotokoll erstellen und die fur den Start der Studie notwendigen be-
hordlichen Genehmigungen sowie ein positives Votum der Ethikkommis-
sion(en) einholen.

In Vorbereitung auf die Studie ist das ZKS Koln/Klinikum Darmstadt zu-
dem beauftragt, diejenigen Studienzentren auszuwahlen, die die vom
G-BA in der Erprobungsrichtlinie festgelegten Anforderungen erftllen.
Dabei muss es sich um nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user
beziehungsweise um an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
mende Arztinnen und Arzte handeln. Die Studienzentren nehmen dann
die geeigneten Patientinnen in die Studie auf und fihren die Behandlung
und Nachbeobachtung durch.

Fir Patientinnen, die an der Studie teilnehmen mochten, wird bei der
Auswahlentscheidung eine ermessensfehlerfreie Berticksichtigung si-
chergestellt — dies entspricht den hdchstrichterlichen Anforderungen des
Bundessozialgerichts. Vorgesehen ist eine zentrale Anmeldestelle, an
die sich Teilnahmeinteressierte innerhalb eines bestimmten Zeitfensters
wenden kdnnen. Die Krankenkassen werden ihre Versicherten informie-
ren, sobald die zentrale Anmeldestelle ihre Arbeit aufgenommen hat und
die Mdglichkeit einer Anmeldung besteht. Eine Anmeldung an der Studie
Uber das ZKS KoéIn/Klinikum Darmstadt oder die Studienzentren wird
nicht moglich sein.

Die Patientinnen werden von Seiten der zentralen Anmeldestelle einem
der Studienzentren zugeteilt. Das jeweilige Studienzentrum kontaktiert
dann die Patientin zur Vereinbarung eines Vorstellungs- und Untersu-
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Die im Rahmen der Studie erbrachten und verordneten Krankenbehand-
lungsleistungen werden unmittelbar von den Krankenkassen vergutet.
Fur noch nicht vom Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversiche-
rung umfasste Leistungen ist die Vergutung innerhalb von drei Monaten
auf Landesebene zu vereinbaren.

Nach Abschluss der Studie wertet das ZKS Kaln/Klinikum Darmstadt die
erhobenen Daten aus und legt dem G-BA einen Abschlussbericht zu
den Studienergebnissen vor. Der G-BA priift im anschlieRenden Bewer-
tungsverfahren, ob die neuen Studienergebnisse den Nutzen der Be-
handlungsmethode ausreichend belegen. Uber ein schriftliches und
mundliches Stellungnahmeverfahren zur vorgesehenen Richtlinienande-
rung werden weitere wissenschaftliche Erkenntnisse eingeholt.

Hintergrund: Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lip6-
dems

Beim Lipddem handelt es sich um eine massive Fettverteilungsstérung
an den Extremitaten. Zuséatzlich bestehen vermehrte Wassereinlagerun-
gen in den betroffenen Korperregionen. Das Lipddem tritt nahezu aus-
schlieBlich bei Frauen auf. Weil es erst seit dem Jahr 2017 eine stadien-
spezifische Codierung fir 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.

Das Verfahren zur Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwen-
digkeit und der Wirtschaftlichkeit der Liposuktion bei Lipddem geht auf
einen Beratungsantrag der Patientenvertretung im G-BA zurtick. Im

Juli 2017 hat der G-BA wegen der problematischen Studienlage den Be-
schluss gefasst, die Bewertung auszusetzen und eine Studie zur Ver-
besserung der Erkenntnislage auf den Weg zu bringen. Die Eckpunkte
der Studie hat der G-BA in der entsprechenden Erprobungs-Richtlinie
festgelegt.

Entsprechend den vom G-BA beschlossenen Studieneckpunkten kon-
nen Patientinnen an der Studie teilnehmen, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, bei denen ein Lipédem der Beine im Stadium |, Il oder 1lI
diagnostiziert wurde und eine konservative Behandlung die Beschwer-
den nicht ausreichend lindert. Ausschlussgrinde sind eine allgemeine


https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/698/
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/698/
https://www.g-ba.de/richtlinien/101/

Gemeinsamer

Bundesausschuss
Adipositas, andere 6demverursachende Erkrankungen, Fettverteilungs- Seite 3von 3
storungen anderer Genese sowie die Ablehnung der Patientin, konser- Pressemitteilung Nr. 12 / 2019
vativ behandelt zu werden. Die weiteren Ein- und Ausschlusskriterien vom 18. April 2019

wie Vor- oder Begleiterkrankungen werden von der beauftragten unab-
hangigen wissenschaftlichen Institution, dem ZKS Koln/Klinikum Darm-
stadt, festgelegt.

Das Instrument der Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Potenzial, deren Nutzen noch nicht belegt ist, hat der Ge-
setzgeber im Jahr 2012 eingefuhrt. Weisen wissenschaftliche Erkennt-
nisse darauf hin, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative hat, kann der G-BA eine Erprobungsstudie initi-
ieren und sie finanziell férdern. Rechtsgrundlage hierfir ist § 137e

SGB V.

Die Erprobungsstudie wird unbenommen von der am 21. Februar 2019
beschlossenen Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipddem Stadium Il durchgefiihrt. Im Zuge der Wiederaufnahme ist der
Unterausschuss Methodenbewertung des G-BA beauftragt worden, Be-
schlussentwiirfe zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung und der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung — ver-
bunden mit besonderen Qualitdtsanforderungen, Nachbeobachtungs-
und Dokumentationspflichten — vorzubereiten. Geplant ist, dass das Ple-
num am 19. September 2019 die Beschliisse zur Liposuktion beim Lip6-
dem Stadium Il trifft.

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&auser 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 Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir 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 stationédren Versorgung.



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/beratungsthemen/3696/
http://www.g-ba.de/

