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Sachverhalt

Am 1. Juni 2015 wurde die Fachberatung Medizin (FBMed) erstmalig mit der Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur Anwendung der Liposuktion bei
Lipddem beauftragt. Mit Beschliissen des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA) vom 20.
Juli 2017 wurden die Methodenbewertungsverfahren zur Liposuktion bei Lipddem fiir den
vertragsarztlichen Bereich sowie fir die Versorgung im Krankenhaus bis zum 30. September
2022 ausgesetzt. Am 18. Januar 2018 beschloss der G-BA im Zuge der o. g.
Aussetzungsbeschliisse eine Erprobungs-Richtlinie (Erp-RL) zu dieser Methode.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemal} § 135 Absatz 1 und §
137c¢ SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipédem im Hinblick auf Stadium
[Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner Bewertung
mit Beschlliissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il befristet
bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder
Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Ill beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Am 8. Februar 2021 begann (auf Grundlage der o.g. Erp-RL) die vom G-BA finanzierte
multizentrische, kontrollierte, randomisierte, untersucherverblindete klinische Studie zu
Wirksamkeit und Sicherheit der operativen Therapie des Lipddems im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (LIPLEG-Studie). Am 20. Dezember 2024
wurde der Bericht der unabhangigen wissenschaftlichen Institution (UWI) zur LIPLEG-Studie
Uber die Analyse der 12-Monatsdaten in der Version V01 vorgelegt. Eine aktualisierte Version
V02 wurde am 09. Februar 2025 vorgelegt. Ein Abschlussbericht wird im ersten Quartal 2027
erwartet. Entsprechend des Beschlusses des Unterausschusses Methodenbewertung vom 08.
August 2024 wurde Rahmen der Wiederaufnahme der Beratungen fir alle Stadien die FBMed
mit einer erneuten Update-Recherche der zur Darstellung und Bewertung des aktuellen
Wissensstandes zur Anwendung der Liposuktion bei Lipodem (siehe Stellungnahme vom 29.
Januar 2025) und der Auswertung der vorliegenden Daten der LIPLEG-Studie beauftragen.
Letzteres ist Gegenstand der vorliegenden Nutzenbewertung.
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Hintergrund

Bereits im Jahr 1940 wurde das Lip6dem von Allen und Hines erstmalig beschrieben [23]. Das
Lipédem wird der S2k-Leitlinie zu Folge als eine schmerzhafte, disproportionale, symmetrische
Fettgewebsverteilungsstorung der Extremitdten beschrieben, die fast ausschlielRlich bei
Frauen vorkommt [7]. Manner sind sehr selten davon betroffen, es finden sich nur einzelne
Fallberichte. Das Lipodem wird weder durch eine Adipositas bedingt noch bedingt es
seinerseits eine Adipositas. Bei den Beschwerden handelt es sich um schmerzhafte
Empfindungen wie Druckschmerz, Spontanschmerz und Schweregefihl (ebd.).

Die Schmerzhaftigkeit ist laut aktueller deutscher Lip6dem-Leitlinie das Leitsymptom des
Lipédems und kann sowohl superfiziell als auch subkutan auftreten [7]. Der Schmerz beim
Lipddem kann an der gesamten Zirkumferenz der Beine oder der Arme auftreten. Die
Pathogenese des Schmerzes ist bislang nicht geklart (ebd.). Psychische Faktoren kénnen
schmerzauslosend oder schmerzverstarkend wirken. Der Verlauf der Erkrankung ist sehr
individuell [5]; manche Patientinnen entwickeln ein Lipddem im geringeren MalRe, welches
sich stabilisiert und keine Progredienz der Schmerzhaftigkeit zeigt. Bei anderen Patientinnen
zeigt sich eine graduelle Progression des Lipédems oder eine Verschlimmerung nach einer
stressvollen Situation. Im Allgemeinen wird berichtet, dass die Entstehung des Lipddems
wahrend der Pubertat, Schwangerschaft oder Menopause einsetzt (ebd.).

Es werden drei Stadien des Lipédems beschrieben [17]. In Stadium | ist die Haut glatt, die
Subkutis deutlich verdickt. In Stadium Il treten Knoten im Fettgewebe auf, die dariber
liegende Haut zeigt sich Giberwiegend wellenartig und uneben. Im Stadium lll ist das Gewebe
deutlich derber und groBknotiger und weist deformierende Fettlappen auf. Laut S2k-Leitlinie
soll diese Stadieneinteilung nicht als Mal} fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden
[7]. Eine andere Einteilung gibt es nicht.

Die Zahlen zur Pravalenz des Lipédems in der medizinischen Literatur sind sehr ungenau und
nicht aktuell; es kann daher keine Pravalenz angegeben werden. In der S2k-Leitlinie wird
betont, dass es kaum stichhaltige Erkenntnisse zur Epidemiologie gibt [7].

Die Therapie des Lipodems hat als wesentliche Ziele die Symptomreduktion, die Verbesserung
der funktionalen Einschrankungen und die Prdvention der Krankheitsprogression [7]. Als
konservative Behandlung soll bei diagnostiziertem Lipédem vor allem die
Kompressionstherapie zur Schmerzreduktion an den betroffenen Extremitdten eingesetzt
werden. Bei Patientinnen mit Lipoédem mit additiven Odemen anderer Genese wird die
Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen, die aus der kombinierten
Anwendung von vor allem Kompressionstherapie, Lymphdrainagen und Bewegung besteht.

Als operative Methode gibt es die Liposuktion zur Reduktion des betroffenen
Unterhautfettgewebes des Lipédems [2,7,17,19,20]. Bei diesem operativen Eingriff werden
zunachst mehrere Liter einer Betdubungslésung in den Subkutanraum infiltriert (sogenannte
»wet technique”). AnschlieBend wird das Unterhautfettgewebe mit Hilfe von sehr feinen,
stumpfen Kanilen abgesaugt. Durchgeflihrt wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanadsthesie
(TLA). In Abhangigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen kann die TLA mit einer
Analogsedierung oder einer Allgemeinanasthesie kombiniert werden. Dabei koénnen
unterstiitzende Techniken wie Vibration (Power-/vibrationsassistierte Liposuktion (PAL)) oder
Wasserstrahl (wasserstrahlassistierte Liposuktion (WAL)) eingesetzt werden. Bei der PAL
werden die Fettzellen durch eine motorgesteuerte, schwingende Kaniile abgesaugt. Bei der
WAL I6st statt der Vibration ein Wasserstrahl die Fettzellen aus ihrem Verband und ein
Gemisch aus Fettzellen, Wasser und Tumeszenzlésung wird abgesaugt (ebd.).

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 7
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1 Darstellung der LIPLEG-Studie
1.1 Studiendesign

Fir die 2-armige RCT wurden erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der
Beine im Stadium | bis Ill an 11 Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der
Studie war es zu ermitteln, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium I, Il oder IIl)
mittels Liposuktion den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant
verbessert. Als Einschlusskriterium mussten die Patientinnen einen durchschnittlichen
Schmerz in den Beinen der letzten vier Wochen mit > 4 Punkten auf einer Numerischen Rating
Skala (NRS) von 0 bis 10 Punkten aufweisen und es musste eine Dokumentation einer
unzureichenden Beschwerdelinderung durch konservative Malnahmen vorliegen.
Patientinnen kamen fiir eine Studienteilnahme nicht infrage, wenn ein gleichzeitiges Lipédem
der Arme und Beine vorlag, bei der die Mitbetroffenheit der Arme nach Ermessen des/der
Studienarztes/-arztin Einfluss auf den durchschnittlichen Schmerz in den Beinen hatte und
bereits Liposuktionen erfolgt waren. Diese und weitere wesentliche Ein- und
Ausschlusskriterien sind Tabelle 1 zu entnehmen.

Die RCT setzte sich aus einer Run-in-Phase (1. Phase: bis zu 4 Wochen, 2. Phase: 6 Monate),
der Interventionsphase (mind. 12 Monate) und Nachbeobachtung (24 Monaten) zusammen
(siehe Tabelle 1). Vor der Randomisierung erfolgte zunachst eine zweiteilige Run-in-Phase, um
gleiche Ausgangsbedingungen herzustellen. Hierzu wurde die Physikalische komplexe
Entstauungstherapie (KPE) als standardisierte konservative Therapie durchgefiihrt, um in
einem ersten Schritt Odeme zu beseitigen (Phase 1) und um anschlieRend das erreichte
Ergebnis zu erhalten (Phase 2). Im Anschluss an die Run-in-Phase wurden die Patientinnen im
Verhaltnis 2:1 in den Liposuktionsarm bzw. KPE-Arm randomisiert, sofern weiterhin alle Ein-
und Ausschlusskriterien erfillt waren.

Im Liposuktionsarm erfolgte die Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,,wet technique”
unter TLA. Gegebenenfalls konnte in Abhangigkeit vom Befund und von Begleiterkrankungen
eine Kombination mit Analogsedierung oder Allgemeinanasthesie erfolgen. Im Rahmen der
TLA wurde der zu behandelnde Unterhautbereich mit einer L6sung eines Lokalanasthetikums
infiltriert, wobei das entstehende Fett-Losungsgemisch anschlieBend abgesaugt wurde.
Aufgrund hamodynamischer Risiken sowie maoglicher systemisch-pharmakologischer
Wirkungen des Lokalanasthetikums galten in Abhangigkeit vom Korpergewicht
unterschiedliche Beschrankungen hinsichtlich der infundierten Tumeszenzlésung sowie der
maximalen Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Die Liposuktion konnte im Rahmen von
bis zu vier Sitzungen mit je mindestens 5 und maximal 7 Wochen Abstand erfolgen.
Patientenindividuell erfolgte zudem die bedarfsweise Anwendung einer KPE.

Im Kontroll-Arm erhielten die Patientinnen die KPE. Dabei erfolgte die individuelle Anpassung
der KPE an die Behandlungsentwicklungen. Laut Studienprotokoll sollten Frequenz, Dauer und
Art der angewandten KPE dokumentiert werden. Nach 12 Monaten war ein Wechsel in den
Liposuktionsarm moglich, sofern die definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfillt waren.
Damit war in der Nachbeobachtungsphase von 12-24 Monaten das randomisierte Design
aufgehoben.

Eine detaillierte Beschreibung der Intervention und Kontrollintervention sowie die erhobenen
Endpunkte sind Tabelle 2 zu entnehmen.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 8
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Tabelle 1: Charakteristika der Studie

Studiencharakteristika

Beschreibung

Studiendesign und
Studienablauf

Randomisierte, kontrollierte, untersucherverblindete, multizentrische, nationale
Studie zu Wirksamkeit und Sicherheit der Liposuktion im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE)
Die Zuteilung erfolgte im Verhaltnis 2:1 (Intervention: Kontrolle).
Studienablauf:
e Run-in Phase (einarmig) mit 2 Phasen
o Phase 1 (bis zu 4 Wochen): Odembeseitigung
o Phase 2 (6 Monate): KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses
e Interventionsphase (mind. 12 Monate)
e Nachbeobachtung (24 Monate)

Anzahl Randomisiert: N= 410
eingeschlossener Intervention: N= 278

Personen Kontrolle: N=132

Population Wesentliche Einschlusskriterien

o Alter 218 Jahre

e Weiblich

e  Gesichertes Lipodem der Beine im Stadium I-1lI

e Durchschnittlicher Schmerz in den Beinen in den letzten vier Wochen > 4
Punkte auf einer Numerischen Rating Skala

e Dokumentation einer unzureichenden Beschwerdelinderung durch
konservative MaRnahmen

Wesentliche Ausschlusskriterien

e Gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine, bei der die Mitbetroffenheit der
Arme Einfluss auf den primaren Endpunkt (d.h. durchschnittlicher Schmerz in
den Beinen) hat, nach Ermessen des Studienarztes/der Studienérztin

e Vorangegangene Liposuktion

e  Erkrankungen, die eine addaquate KPE oder die Operabilitdt beeinflussen
kénnen, nach Ermessen des medizinischen Personals

e andere 6demverursachende Erkrankungen (wie Lymphddem, Phlebddem
oder Myxodem)

e  Fettverteilungsstérungen anderer Genese (wie schmerzfreie
Lipohypertrophie, benigne symmetrische Lipomatosen oder Lipomatosis
dolorosa)

e Gewicht>120,0 kg

Ort und Zeitraum der

Studienzentren

Durchfiihrung 11 Studienzentren in Deutschland
Studienzeitraum
e Q1/2021: Einschluss der ersten Patientin
e (Q3/2022: Einschluss der letzten Patientin
e (Q3/2026: Studienende der letzten Patientin
e (Q1/2027: Abschlussbericht

Endpunkte Primarer Endpunkt

e  Schmerzreduktion in den Beinen

Sekundédre Endpunkte

e Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff)
e Lebensqualitat, erfasst mittels
o SF-36

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 9
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Studiencharakteristika | Beschreibung

o DLal
o WHOQOL-BREF

e Korperfettanteil
e Beinumfang

e  Rezidiveingriffe?
Sicherheit
e (S)UE
e Therapieabbruch

e  Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller)
e Depressionsneigung (PHQ-9)

e Hamatomneigung (nach Schmeller)

e Privalenz von Odemen

e Umfang der physikalischen Therapie®)

e Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore
e  Optional: Beinvolumen (Perometrie)

Y Dieser Endpunkt wurde im Studienprotokoll angegeben. Laut SAP wurde der Endpunkt nicht erfasst und nicht
ausgewertet. Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance der KPE nur
eingeschrankt moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht
dokumentiert wurde. Wenn mdoglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der
Behandlungseinheiten sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der
Patientinnen abzuschatzen. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet. Da es sich bei dieser
Auswertung um eine Zusammenfassung der erhaltenen Therapien und Compliance handelt, wird die
Auswertung des Umfangs der physikalischen Therapie hier nicht weiter als Endpunkt, sondern als allgemeine

Angabe lber die Umsetzung der Studie betrachtet.

2 Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.

Abkirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS:
Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SAP: Statistischer Analyseplan; SF-36:
Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-BREF: World Health Organisation

Quality of Life.

Tabelle 2: Beschreibung der Interventionen

Einleitungsphase ,,Run-in-Phase” vor der Randomisierung:

e Einsatz der KPE als standardisierte konservative Therapie gemaR den Empfehlungen der S1-Leitlinie? [6]
im Rahmen einer Einleitungsphase bei allen Teilnehmerinnen

e Run-in-Phase zur Herstellung gleicher Ausgangsbedingungen vor der Randomisierung

e AnschlieBende Randomisierung und Aufteilung in Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe:

Liposuktion

Kontrollgruppe:

Physikalische komplexe Entstauungstherapie

technique” unter TLA ggf. in Kombination mit
Analogsedierung oder Allgemeinanasthesie in
Abhéangigkeit vom Befund und
Begleiterkrankungen

e Ggf. Einsatz unterstiitzender Techniken wie
Vibration (PAL) oder Wasserstrahl (WAL)

e Infiltrierung des zu behandelnden
Unterhautbereiches mit einer Losung eines
Lokalandsthetikums und abschlieender
Absaugung des entstehenden Fett-
Losungsgemisches im Rahmen der TLA

e Durchflihrung einer Liposuktion in Form der ,wet

Durchfihrung der KPE (mindestens) zum Erhalt
des zum Ende der Run-in-Phase erreichten
Ergebnisses

Individuelle Anpassung der KPE an die
Behandlungsentwicklungen mit Dokumentation
von Frequenz, Dauer und angewandte KPE
Nach 12 Monaten: Moglichkeit des Wechsels in
die Interventionsgruppe bei Erfiillung der Ein-
und Ausschlusskriterien
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e Beschrdankung der Tumeszenzldsung vor jeder
Liposuktion bzw. WAL wahrend der Liposuktion
auf ein maximales Volumen von 10% des
Korpergewichts der Patientinnen

o Absolutes Maximum der infundierten Lésung
von 8 L pro Eingriff

o Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 6 L bei einem
Korpergewicht von < 80 kg

o Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 8 L bei einem
Korpergewicht von > 80 kg (insb. bei
Patientinnen in Stadium Il1)

e Durchflihrung der Liposuktion im Rahmen von bis
zu vier Sitzungen

e Fortsetzung der KPE im erforderlichen Umfang
zur Progressionsprophylaxe.

) Die S1-Leitlinie zum Lipddem hatte zur Erstellung des Studienprotokoll Giiltigkeit, diese ist nun abgelaufen.
Der Sl-Leitlinie zu Folge besteht die KPE aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen,
Kompressionstherapie, Hautpflege und Bewegungstherapie.

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PAL: Power/Vibrations-assistierte Liposuktion;
TLA: Tumeszenz-Lokalandsthesie; WAL: Wasserstrahl-assistierte Liposuktion

1.2 Beurteilung und Auswahl der zu beriicksichtigenden Endpunkte

In diesem Kapitel werden die Endpunkte hinsichtlich Operationalisierung, Patientenrelevanz
und Validitat der Erhebung beurteilt. Auf Basis dieser Beurteilung wurde entschieden, welche
Endpunkte in der Ergebnisdarstellung bericksichtigt werden. Tabelle 3 listet die
berilicksichtigten und nicht berticksichtigten Endpunkte auf. Ergebnisse zu den Endpunkten
,Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen®, ,Pravalenz von Odemen®, , Beinumfang”,
»,Korperfettanteil” ,Rezidiveingriffe” und ,Therapieabbruch” wurden im Bericht V02 nicht
berichtet bzw. statistisch ausgewertet, weshalb diese Endpunkte nicht beurteilt werden
konnten.

Die Erhebungszeitpunkte waren folgende:

Baseline: Zeitpunkt der Bestatigung der Eignung und Einschluss in die Run-in-Phase 1
P2: Zeitpunkt der Randomisierung (nach Ende der Run-in-Phase 2, etwa 7 Monate
nach Baseline)

e Visite 1 (V1): 6 Monate nach dem Zeitpunkt der Randomisierung (P2) in KPE-Arm bzw.
6 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung (letztem Eingriff) im
Liposuktionsarm

e Visite 2 (V2): 12 Monate nach dem Zeitpunkt der Randomisierung (P2) im KPE-Arm und
12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung (letztem Eingriff) im
Liposuktionsarm

e Nachbeobachtung: 6, 12, 18 und 24 Monate nach V2

Der primare Endpunkt sowie alle sekunddren Endpunkte werden zum Zeitpunkt 12 Monate
nach Randomisierung im KPE-Arm bzw. 12 Monate nach abgeschlossener
Liposuktionsbehandlung (letztem Eingriff) im Liposuktionsarm (V2) im Vergleich zum
Zeitpunkt der Randomisierung (P2) ausgewertet. Die Endpunkte wurden jeweils Uber alle
Patientinnen sowie getrennt fir die Stadien |, Il und Il berichtet.
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Tabelle 3: Beriicksichtigte und nicht berlicksichtigte Endpunkte der LIPLEG-Studie, unterteilt in die
Kategorien Morbiditdt, Lebensqualitdt und Sicherheit

Kategorie Endpunkt Beriicksichtigung in der
Studienbewertung
Morbiditat Schmerzreduktion in den Beinen Ja
Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff) Nein?
Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller, modifizierte Form) Nein
Hamatomneigung (nach Schmeller) Nein
Depressionsneigung nach PHQ-9 Ja
Prévalenz von Odemen Nein?
Korperfettanteil Nein?
Beinumfang Nein
Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore Ja
Rezidiveingriffe Nein¥
Lebensqualitat |SF-36 Ja
pLal Nein
WHOQOL-BREF Nein
Sicherheit (S)UE Ja

Y Fiir diesen Endpunkt wurden keine statistischen Auswertungen im Bericht V02 dargestellt.

2 Aus den Rohwerten zu diesem Endpunkt geht hervor, dass die Daten nur fiir sehr wenige Patientinnen
vorliegen (33 [11,9 %] im Liposuktionsarm und 20 [15,6 %] im KPE-Arm zu Baseline), so dass die Ergebnisse zu
diesem Endpunkt nicht auswertbar sind.

3 Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.

Abkiirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; LEFS: Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient
Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-
BREF: World Health Organisation Quality of Life.

1.2.1 Morbiditdt
Schmerzreduktion in den Beinen

Der Endpunkt ,, Schmerzreduktion in den Beinen” wird fiir die vorliegende Nutzenbewertung
berlicksichtigt.

Beschreibung

Die Schmerzreduktion in den Beinen ist der primare Endpunkt der Studie. Der Endpunkt wurde
mittels einer NRS von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (starkste vorstellbare Schmerzen) erfasst.
Der Endpunkt wurde laut Studienprotokoll mittels einer NRS erhoben, die dem deutschen
Schmerzfragebogen entnommen wurde. Die entsprechende Frage in diesem Fragebogen
lautet: ,,Geben Sie bitte Ihre durchschnittliche Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen
an“. Entsprechend dem Studienprotokoll wurde ein Hinweis gegeben, dass diese Frage im
Hinblick auf die Beine auszufiillen sei. Die Bewertung des Schmerzes wird durch die
Patientinnen durchgefiihrt und bezieht sich auf die durchschnittlich empfundenen Schmerzen
wahrend der letzten 4 Wochen. Eine relevante Reduktion des durchschnittlichen Schmerzes
der letzten 4 Wochen in den Beinen wurde bei einer Verringerung von = 2 Punkten
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angenommen. Ein fehlender Wert des primaren Endpunkts wurde in beiden Armen als
Therapieversagen gewertet.

Bewertung

Die Endpunkterhebung wird als valide angesehen. Eine Verdanderung von 2 2 Punkten wird als
klinisch relevant bewertet.

Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller, modifizierte Form)

Der Endpunkt ,Gesamtbeeintrachtigung” (nach Schmeller) wird fir die vorliegende
Nutzenbewertung aufgrund fehlender Validitdat des Erhebungsinstruments und unklarer
Patientenrelevanz nicht berlicksichtigt.

Beschreibung

Der Endpunkt ,Gesamtbeeintrachtigung” (nach Schmeller) wurde anhand eines Fragebogens
mit 7 Items erfasst. Die Items wurden von den Patientinnen beantwortet und erfassen das
Auftreten von Spontanschmerz, Druckschmerz, Schwellungen und Bluterglissen sowie
Einschrankungen in der Alltagsbewegung, kosmetische Beeintrachtigung und
Beeintrachtigung der Lebensqualitdt. Die Fragen werden auf einer Skala von 0 (nicht
zutreffend) bis 10 (auf jeden Fall zutreffend / sehr stark) bewertet. Der Fragebogen bezieht
sich nicht explizit auf einen Zeitraum in der Vergangenheit (z.B. in den letzten 4 Wochen),
sondern fragt die Beeintrachtigungen generell ohne Zeitbezug ab. Eine klinisch relevante
Reduktion der Gesamtbeeintrachtigung wurde bei einer Verringerung von = 2 Punkten
angenommen.

Bewertung

Es liegen keine Informationen Uber die Prozesse zur Itemerstellung vor (z.B.
Patientenbeteiligung, Literaturrecherche, Befragung von medizinischem Fachpersonal), so
dass nicht beurteilt werden kann, ob die Gesamtbeeintrachtigung durch die Erkrankung durch
die sieben Fragen umfassend erhoben wird. Auch liegen keine Angaben zu psychometrischen
Eigenschaften der modifizierten Version (Validitdt und Reliabilitdt) oder der
Anderungssensitivitit vor. Der Fragebogen wird daher als nicht validiert angesehen. Fragen zu
Schmerzen (Spontanschmerz und Druckschmerz) werden bereits (iber den primaren Endpunkt
berlicksichtigt. Eine einzelne Frage zur Lebensqualitat bildet das Konzept der Lebensqualitat
nicht ausreichend ab. Zudem wird die Lebensqualitat durch den validierten Fragebogen SF-36
hinreichend dargestellt. Bewegungseinschrankungen werden Uber den Endpunkt LEFS
berlicksichtigt. Eine kosmetische Beeintrachtigung ist fir sich alleinstehend kein
patientenrelevanter Endpunkt, mogliche Einschrankungen in der Lebensqualitat aufgrund
kosmetischer Beeintrachtigungen sind Uber den SF-36 erfasst. Die Items Bluterglisse und
Schwellungen bilden mogliche Folgeerscheinungen des Lipédems ab und kdnnen je nach
Operationalisierung relevante Morbiditatsparameter sein. Bei der Erfassung im Rahmen der
,Gesamtbeeintrachtigung” wurden keine aufgetretenen Ereignisse erfasst, sondern die
Hiamatomneigung bzw. die Odemneigung subjektiv abgefragt. Diese subjektive Angabe wird
nicht als patientenrelevant bewertet.

Depressionsneigung nach PHQ-9

Der Endpunkt PHQ-9 wird fiir die vorliegende Nutzenbewertung berlicksichtigt.
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Beschreibung

Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) ist ein Screening-Instrument zur Diagnostik von
Depressivitat, das aus dem Depressionsmodul des PHQ-D besteht. Er wurde fiir den
routinemalligen Einsatz im somatisch-medizinischen Bereich entwickelt und kann zur
Verlaufsdiagnostik sowie zur Beurteilung von Therapieeffekten herangezogen werden. Mit
jeder Frage erfasst der PHQ-9 eines der 9 DSM (Diagnostisches und Statistisches Manual
Psychischer Stérungen)-IV-Kriterien fiir die Diagnose der "Major Depression".

Die Fragen lauten:

Wie oft fuhlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden

beeintrachtigt?

Wenig Interesse oder Freude an lhren Tatigkeiten.

Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit.

Schwierigkeiten ein- oder durchzuschlafen oder vermehrter Schlaf.

Mudigkeit oder Gefiihl, keine Energie zu haben.

Verminderter Appetit oder GibermaRiges Bediirfnis zu essen.

Schlechte Meinung von sich selbst; Gefiihl, ein Versager zu sein oder die Familie

enttauscht zu haben.

7. Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, z. B. beim Zeitunglesen oder
Fernsehen.

8. Waren |hre Bewegungen oder lhre Sprache so verlangsamt, dass es auch anderen
auffallen wirde? Oder waren Sie im Gegenteil ,zappelig” oder ruhelos und hatten
dadurch einen starkeren Bewegungsdrang als sonst?

9. Gedanken, dass Sie lieber tot waren oder sich Leid zufligen mochten.

oukwNE

Die Antwortmaglichkeiten liegen auf einer Vier-Punkt-Likertskala von 0 (liberhaupt nicht) bis
3 (beinahe jeden Tag). Fir den PHQ-9 kann ein Summenwert (maximal 27 Punkte) gebildet
werden. Die Summenwert-Skala des PHQ-9 lasst sich in 4 Kategorien zur Abbildung der Starke
der depressiven Symptomatik einteilen: 0—4 = minimal; 5-9 = mild; 10-14 = mittelgradig; 15—
27 = schwer.

Die Datenerhebung erfolgt anhand einer Selbstbeurteilung (Self-Report). Der Bezugszeitraum
des PHQ-9 sind die letzten 2 Wochen. Eine klinisch relevante Reduktion der
Depressionsneigung wurde bei einer Verringerung von = 5 Punkten angenommen.

Bewertung

Der PHQ-9 wurde hinsichtlich Reliabilitat, Validitdt sowie Anderungssensitivitit untersucht
[14]. Eine Meta-Analyse untersuchte die Kriteriumsvaliditdt in insgesamt 5.026 Personen,
davon 770 mit Major Depression, und zeigte eine hohe Sensitivitdit von 80 % wie auch
Spezifitat von 92 % des Instruments [10]. Die Reliabilitat liefert zufriedenstellende Ergebnisse
fur die interne Konsistenz und die Test-Retest-Reliabilitdt. Cronbachs Alpha als Mal$ fiir die
interne Konsistenz lag bei 0,88 bzw. 0,89 [11,13]. Der PHQ-9 weist eine gute
Anderungssensitivitit bei Verwendung des Summenwertes auf, so dass er auch zur Messung
von Therapieeffekten verwendet werden kann [13]. Trotz fehlender Informationen fir das
vorliegende Erkrankungsbild wird der PHQ-9 als geeignet und valide eingeschatzt,
patientenrelevante Effekte zu erfassen. Eine Verdanderung von = 5 Punkten im PHQ-9-
Summenscore wird als klinisch relevant bewertet.

Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore

Der Endpunkt ,Bewegungseinschrankung” gemessen mittels LEFS-Summenscore wird fir die
vorliegende Nutzenbewertung berlicksichtigt.
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Beschreibung

Funktionelle Einschrankungen wurden mittels der Lower Extremity Functional Scale (LEFS)
gemessen. Die LEFS ist ein Instrument zur Selbsteinschatzung der funktionellen
Einschrankungen in den unteren Extremitaten anhand von 20 Fragen zu Aktivitaten im Alltag
(z. B. Ausfuhren der Ublichen Tatigkeiten und Hobbys, aus der Badewanne steigen, einen
Gegenstand aufheben, 10 Treppenstufen steigen, auf unebenem Untergrund rennen). Jedes
Item wird dabei auf einer 5-Punkte-Skala von 0 (extreme Schwierigkeiten / Aktivitat kann nicht
durchgefihrt werden) bis 4 (keine Schwierigkeiten / keine Einschrankung) eingeschatzt. Aus
den Einzelitems errechnet sich der Gesamtscore (Skala 0—80, héhere Werte bedeuten eine
bessere Funktion). Die Fragen der LEFS beziehen sich auf die Situation am Tag des Ausfillens
des Fragebogens. Werte von 0-20 werden als schwere funktionelle Einschrankung
interpretiert, Werte von 21-40 als maRige funktionelle Einschrankung, Werte von 41-60 als
leichte bis maRige funktionelle Einschrankung und Werte von 61-80 als minimale funktionelle
Einschrankung oder normale Funktion. Eine klinisch relevante Verbesserung bei den
funktionellen Einschrankungen wurde bei einer Verringerung von > 9 Punkten angenommen.

Bewertung

Eine Validierungsstudie von Binkley et al. mit 107 erwachsenen Personen mit einer
muskuloskelettalen Dysfunktion der unteren Extremitdten zeigte sowohl eine gute Test-
Retest-Reliabilitat (r=0,86) als auch eine gute interne Konsistenz (Cronbachs alpha =0,96) [3].
Auch zeigte sich anhand von Korrelationen zwischen der LEFS und den physischen
Komponenten des SF-36 eine gute Konstruktvaliditat (Physical Function Subscore r=0,80;
Physical Component Summary Score r=0,64) [3]. Eine Veranderung von > 9 Punkten im LEFS-
Summenscore wird als klinisch relevant bewertet.

In der Validierungsstudie von Binkley et al. wurden Personen mit muskuloskelettaler
Dysfunktion der unteren Extremitdten eingeschlossen [3]. In einer weiteren
Validierungsstudie zeigten sich gute psychometrische Eigenschaften bei Personen mit
Schlaganfall [21]. Aus den Studienunterlagen und einer orientierenden Recherche liegen keine
Informationen zur Validitdt und klinischen Relevanz fiir die Population mit Lipddem vor. Die
LEFS wird flr die Nutzenbewertung herangezogen, weil die im Fragebogen selbstbewerteten
funktionellen Einschrankungen fir die Population mit Lipédem als relevant angenommen
werden. Jedoch muss einschrankend beriicksichtigt werden, dass die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse der Validierungsstudie unklar ist.

Hamatomneigung (nach Schmeller, modifizierte Form)

Der Endpunkt ,Hamatomneigung” (nach Schmeller) wird fir die vorliegende
Nutzenbewertung aufgrund unklarer Operationalisierung und Patientenrelevanz nicht
berlicksichtigt.

Beschreibung

Im Studienprotokoll ist angegeben, dass der Endpunkt ,,Himatomneigung” nach Schmeller
(modifizierte Form) ausgewertet wurde. Weitere Angaben liegen im Bericht oder
Studienprotokoll nicht vor oder sind nicht eindeutig.

Bewertung

Es ist unklar, wie der Endpunkt ,Hamatomneigung” erfasst und ausgewertet wurde. Eine
Operationalisierung wurde nicht vorgelegt. Somit ist unter anderem unklar, wie die Frage
formuliert war. Es ist nicht eindeutig beschrieben, wie die Auswertung des Endpunkts geplant
war und durchgefihrt wurde. Im SAP wird eine binare (ja/nein) Erfassung mittels einer Frage
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durch die Patientinnen und eine Auswertung als Anteil angedeutet (SAP S.21), die Ergebnisse
deuten aber auf eine Auswertung entsprechend des Endpunkts , Gesamtbeeintrachtigung”
(nach Schmeller, modifizierte Form) und eine Erfassung auf einer Skala von 0 bis 10 hin [12].
Eine subjektive Erfassung der Odemneigung ohne Erfassung tatsichlich aufgetretener
Ereignisse wird nicht als patientenrelevant bewertet.

1.2.2 Lebensqualitat
Lebensqualitat gemessen mittels SF-36

Der Endpunkt Lebensqualitdit gemessen mittels SF-36 wird fir die vorliegende
Nutzenbewertung beriicksichtigt.

Beschreibung

Der SF-36 wurde zur Erhebung der Lebensqualitat eingesetzt. Dabei handelt es sich um ein
generisches Instrument zur Erfassung der subjektiven physischen und mentalen Gesundheit.
Der SF-36 beinhaltet 36 Items, welche 8 Domanen der subjektiven Gesundheit erfassen:
korperliche Funktionsfahigkeit (10 Items), korperliche Rollenfunktion (4 Items), koérperliche
Schmerzen (2 Items), allgemeine Gesundheitswahrnehmung (5 Items), Vitalitat (4 Items),
soziale Rollenfunktion (2 Items), emotionale Rollenfunktion (3 Items) und psychisches
Wohlbefinden (5 Items). Ein Einzelitem misst zudem die wahrgenommene Verdanderung im
Gesundheitszustand innerhalb des letzten Jahres. Die Items beziehen sich auf die vergangenen
4 Wochen. Aus den Items kdnnen Domadnenscores und zusdtzlich zwei Summenscores
berechnet werden: die physische Summenskala (physical component summary score, PCS)
und die mentale Summenskala (mental component summary score, MCS). Die PCS schlie8t die
Domanen-Skalen fir korperliche Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion, kérperliche
Schmerzen und allgemeine Gesundheitswahrnehmung ein. In die MCS gehen die Domanen-
Skalen fur Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches
Wohlbefinden ein. Die Ergebnisse jeder Dimension werden auf einer Skala von 0 (maximale
Einschrankung, schlechtester Gesundheitszustand) bis 100 (keine Einschriankung, bester
Gesundheitszustand) dargestellt. Eine relevante Veranderung im PCS und MCS war laut SAP
mit einem Unterschied von = 5 Punkten definiert. In der Auswertung wurde die
Responderanalyse mit einem klinisch relevanten Unterschied von 2 6 Punkten herangezogen.

Bewertung

Der SF-36 ist ein international haufig genutzter Fragebogen zur generischen Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt. Aufgrund seiner guten psychometrischen
Eigenschaften gilt die Validitat, Reliabilitit und Anderungssensitivitit des SF-36 in vielen
Populationen als nachgewiesen [4,15,16,22]. Die Endpunkterhebung hinsichtlich der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit gemessen mittels SF-36 wird im Rahmen der
vorliegenden Studie als valide eingeschatzt. Im Hinblick auf bestehende Studien zum klinisch
relevanten Unterschied (MCID) wird die Responseschwelle von > 6 Punkten als akzeptabel
eingeschatzt [8,18]. Eine Auswertung unter Einhaltung einer Responseschwelle von > 15 % der
Skalenspannweite liegt nicht vor.

Lebensqualitdt gemessen mittels DLQJ

Der Endpunkt Lebensqualitit gemessen mittels DLQl wird fiir die vorliegende
Nutzenbewertung aufgrund unklarer Validitat flir die vorliegende Patientenpopulation nicht
berlicksichtigt.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 16



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschreibung

Der Dermatology Life Quality Index (DLQI) ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen zur
Erfassung der Lebensqualitdt bei erwachsenen Personen mit Hauterkrankungen [9]. Der
Fragebogen besteht aus 10 Items, welche darauf abzielen, den Einfluss einer Hauterkrankung
im Hinblick auf Symptome, Aktivitaten des alltdaglichen Lebens, Freizeitgestaltung, Arbeit bzw.
Studium/Schule, personliche Beziehungen und Auswirkungen der Behandlung der Erkrankung
auf den Alltag zu erfassen. Alle Items beziehen sich auf die vergangenen 7 Tage. Der Einfluss
der Erkrankung kann dabei bei 9 Items mit ,sehr”, ,ziemlich”, ,ein bisschen” und ,,iberhaupt
nicht” — sowie ,die Frage betrifft mich nicht“ — bewertet werden. Ein Scoring der Items erfolgt
mit O (,,uberhaupt nicht“ bzw. ,,die Frage betrifft mich nicht“) bis 3 Punkten (,,sehr®). Ein Item,
bezugnehmend auf Beruf bzw. Studium/Schule, wird ausschlieflich mit ,ja“ oder ,nein“ —
sowie ,die Frage betrifft mich nicht” — beantwortet, wobei ,ja“ 3 Punkten entspricht. Zur
Auswertung des DLQI werden die Punkte zu einem Gesamtscore addiert, wobei dieser
zwischen 0 Punkten (keine Beeintrachtigung der Lebensqualitdt) und 30 Punkten (sehr starke
Beeintrachtigung der Lebensqualitdat) liegt. Eine relevante Veranderung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurde bei einem Unterschied von =4 Punkten im DLQI-
Summenscore angenommen.

Bewertung

Der DLQI ist im Bereich verschiedener dermatologischer Erkrankungen umfassend validiert
[1]. Bei der deutschen Version des Fragebogens, welche im Rahmen der Studie eingesetzt
wurde, handelt es sich um eine der sprachlich validierten Ubersetzungen. Der zeitliche
Horizont von einer Woche gilt dabei als angemessen, um einen Recall Bias aufgrund von
Erinnerungsliicken zu reduzieren.

Personen mit Lipddem waren nicht an der Entwicklung des Fragebogens beteiligt, sondern
insbesondere Personen mit Indikationen wie Akne, Psoriasis oder anderen Ekzemen. Das
Lipddem wird nicht primar als Hauterkrankung klassifiziert, sondern als eine chronische
Fettverteilungsstorung des Unterhautfettgewebes. Es handelt sich um eine Erkrankung, die
hauptsachlich das subkutane Fettgewebe betrifft und nicht die Haut selbst. Durch den
Einbezug einer Vielzahl unterschiedlicher dermatologischer Erkrankungen bei der Erstellung
des DLQI wurden zwar zahlreiche Beeintrachtigungen berlcksichtigt, allerdings ist unklar, ob
spezifische Beeintrachtigungen von Personen mit Lipédem umfassend von dem Fragebogen
erfasst sind bzw. ob die von dem Fragebogen erfassten Beeintrachtigungen regelhaft relevant
fiir das Lipédem sind. Eine Validierung des Fragebogens in der Population mit Lipédem konnte
nicht identifiziert werden. Eine Ubertragbarkeit der im DLQI adressierten Einschriankungen bei
Personen mit Hauterkrankungen auf Personen mit Lipédem erscheint nicht plausibel. Der
DLQI wird daher nicht als valide zur Erfassung der krankheitsspezifischen Lebensqualitat bei
Personen mit Lipddem eingeschatzt.

Lebensqualitdt gemessen mittels WHOQOL-BREF

Der Endpunkt Lebensqualitdt gemessen mittels WHOQOL-BREF wird fiir die vorliegende
Nutzenbewertung nicht bericksichtigt.

Beschreibung

Der WHOQOL-BREF (eine Kurzversion des WHOQOL-100) ist ein generisches Instrument zur
Erfassung der globalen Lebensqualitat [24]. Es besteht aus 24 Items in 4 Domanen (physisches
Wohlbefinden (7 Items), psychisches Wohlbefinden (6 Items), soziale Beziehungen (3 Items),
Umwelt (8 Items) sowie 2 generischen Fragen zur allgemeinen Lebensqualitdt und zur
Zufriedenheit mit dem Gesundheitszustand. Die Items werden auf einer Likert-Skala von 1 bis
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5 Punkten beantwortet. Fiir jede Domane wird ein Domanenwert Gber die durchschnittliche
Antwortpunktzahl der enthaltenen Items gebildet und auf einer Skala von 0 bis 100
transformiert. Fiir jede Domane ist eine spezifische Itemanzahl definiert, die beantwortet
werden muss, um einen Domanenwert zu bilden. Fehlen insgesamt mehr als 20% der Daten,
wird der Fragebogen nicht ausgewertet. Fehlende Items einer Domdne werden mit dem
Mittelwert der weiteren Domanenwerte ersetzt. Die 2 generischen Fragen zur allgemeinen
Lebensqualitdt und zum Gesundheitszustand gehen nicht mit in die Domanenwerte ein. Eine
niedrigere Punktzahl bedeutet dabei eine schlechtere Lebensqualitdt. Ein Gesamtwert iber
alle Domdnen wird nicht gebildet. Die Bezugsperiode des Fragebogens umfasst die
vergangenen zwei Wochen.

Es liegen Ergebnisse der 4 Domanenscores und der zwei generischen Fragen vor. Im SAP wurde
eine Responseschwelle von > 20% fir die 4 Domanenscores und die Einzelfragen zu
Gesamtlebensqualitdt und die Zufriedenheit mit der allgemeinen Gesundheit angegeben.

Bewertung

Der WHOQOL-BREF wurde spezifisch fur landertbergreifende Vergleiche der globalen
Lebensqualitat entwickelt [24]. Aufgrund der umfangreichen, methodisch vielschichtigen
Entwicklung des WHOQOL-100 und der transparent und nachvollziehbar beschriebenen
Ableitung des WHOQOL-BREF aus dem WHOQOL-100 kann von der Inhaltsvaliditat des
Fragebogens ausgegangen werden. Die Korrelationen zum WHOQOL-100 sind dem
entsprechend hoch (gute Kriteriumsvaliditdt). Weiterhin zeigten sich mehrheitlich
ausreichende bis gute Werte fiir die Test-Retest-Reliabilitdt, interne Konsistenz und
Konstruktvaliditat. Laut Manual des WHOQOL-BREF werden der physische, psychologische,
soziale und umweltbedingte Gesundheitszustand (4 Domadnen) zur Erfassung der
Lebensqualitdt jeweils separat beurteilt. Die dargestellten Ergebnisse der zwei generischen
Fragen (G1, G4) konnen laut Manual ergdanzend zur Beurteilung der Lebensqualitat
herangezogen werden, gehen aber nicht in die Domanenscores ein.

Die Fragen G1 und G4 werden als nicht geeignet angesehen, um im Rahmen der vorliegenden
Nutzenbewertung herangezogen zu werden. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist ein
mehrdimensionales Konzept, das liber eine einzige Frage (G1) nicht hinreichend erfasst wird.
Die Einzelfrage zur Zufriedenheit mit der Gesundheit (G4) wird nicht als patientenrelevanter
Endpunkt angesehen und daher ebenfalls nicht berlicksichtigt. Auch die Domane 4 ,,Umwelt”
wird als nicht relevant erachtet, da sie keine Dimension der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt darstellt und eine Verdanderung der Lebensqualitat aufgrund der
Interventionen in der LIPLEG-Studie auf dieser Domane nicht abgebildet werden kann (z. B.
finanzielle und Wohnsituation). Die Domdnen 1 bis 3 bilden Dimensionen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat ab und sind grundsatzlich fur die Nutzenbewertung
geeignet. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wird bereits umfassend und valide tber
den SF-36 abgebildet. Um eine Doppelerfassung zu vermeiden, werden die Ergebnisse des
WHOQOL-BREF daher nicht berticksichtigt. Dariiber hinaus bestehen Unklarheiten in Bezug
auf die geplante Responderanalyse mit einer Veranderung von 2 20 %, da nicht angegeben
wurde, worauf sich die 20 % Veranderung beziehen (Skalenspannweite oder Baselinewert).

1.2.3 Sicherheit

Endpunkte zur Sicherheit werden fiir die vorliegende Nutzenbewertung berticksichtigt.

(Schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse (S)UE
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Beschreibung

Die UWI beschreibt folgende Operationalisierung flir die Sicherheitsendpunkte im
Studienprotokoll:

Als UE wird jedes nachteilige medizinische Ereignis bewertet, das bei einer Teilnehmerin
innerhalb eines definierten Dokumentationszeitraums auftritt. Das Ereignis muss nicht
notwendigerweise in ursachlichem Zusammenhang mit der Intervention stehen. Ein UE kann
jede unglinstige und unbeabsichtigte Reaktion einschlieBlich eines anomalen und klinisch
signifikanten Laborbefundes, jedes Symptom oder jede einhergehende Erkrankung sein.

Als SUE gilt jedes unerwiinschte medizinische Ereignis, welches

todlich oder lebensbedrohlich ist,

eine stationare Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht,

zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung oder Invaliditat fiihrt,

eine kongenitale Anomalie oder einen Geburtsfehler zur Folge hat

sowie jedes andere Ereignis, das ein vergleichbares Kriterium erfiillt (nach MaRgabe des
beurteilenden klinischen Studienpersonals).

uhwn e

Als lebensbedrohlich im obigen Zusammenhang werden Ereignisse betrachtet, bei denen die
Gefahr zu sterben zum Zeitpunkt des Ereignisses bestand. Als Krankenhausaufnahme wird
jeder stationdre Aufenthalt einer Studienteilnehmerin angesehen, der mindestens eine Nacht
(0 — 6 Uhr) umfasst hat. Geplante Krankenhausaufnahmen gelten nicht als SUE.

Die Erfassung von UE und SUE fir jede einzelne Teilnehmerin beginnt ab Unterzeichnen der
Einwilligungserkldarung und endet mit der letzten Follow-up Visite der einzelnen Teilnehmerin.
Bei der Auswertung wird unterschieden zwischen (S)UE, die in der Zeit vor der
Randomisierung (P2) auftraten (KPE als Intervention bei allen Patientinnen) und den (S)UE,
die nach Randomisierung auftraten. Die Patientin wird bei ihren Visiten hinsichtlich des
Auftretens von UE befragt. Unerwiinschte Ereignisse werden im elektronischen Priifbogen
(eCRF; electronic case report forms) dokumentiert und missen nachverfolgt werden, bis sie
behoben sind (maximal 4 Wochen nach der letzten Visite) oder eine plausible Erklarung fur
die Symptome besteht.

Eine nicht effektive Therapie ist kein unerwtinschtes Ereignis. Ferner werden Symptome, die
bereits zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie bestehen und keine Verschlechterung im
Laufe der Studie aufweisen, nicht als (S)UE betrachtet. Die Angaben aus den im Rahmen der
Studie verwendeten Fragebdgen werden als Endpunkte erfasst und sind von der (S)UE-
Dokumentation ausgenommen.

Alle (S)UEs werden mit folgenden Parametern im eCRF dokumentiert

e Datum und Zeit des Auftretens

e Datum und Zeit des Endes

e Qutcome (resolved, resolved with sequelae, ongoing usw.)
e Intensitat der Symptome:

o Leicht: Klinisches Symptom oder Zeichen, das gut toleriert wird
o Mittel: Klinisches Symptom oder Zeichen, das ausreichend ist, die normale Aktivitat
zu beeintrachtigen

o Schwer: Klinisches Symptom oder Zeichen, das zu einer starken Beeintrachtigung
oder zur Arbeitsunfihigkeit oder der Unfdhigkeit, alltdgliche Verrichtungen
durchzufiihren, fihrt

e Moglicher kausaler Zusammenhang zur KPE oder Intervention (ja, nein)
e Schwerwiegenheit (ja, nein)
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e Malhahmen

Bewertung

Es wird eine Analyse unter Nichtbericksichtigung von Ereignissen beschrieben, die als
Wirksamkeitsendpunkte (primarer und sekunddre Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue
Umsetzung dieser Analyse ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten Preferred terms
(PT), die nicht in die Analyse der Sicherheitsendpunkte eingehen, wurde nicht vorgelegt. Es
wird davon ausgegangen, dass Schmerzen in den Beinen, die mit dem Lipddem in Verbindung
stehen, von den (S)UE ausgenommen wurden. Unklar ist der Umgang mit Odemen und
Hamatomen. Die Privalenz von Odemen wurde als sekundirer Endpunkt definiert, jedoch
liegen hierzu keine statistischen Auswertungen vor und nur von wenigen Patientinnen sind
Daten zur Pravalenz von Odemen verfiigbar (33 [11,9 %] im Liposuktionsarm und 20 [15,6 %]
im KPE-Arm zu Baseline). Hdimatome wurden nicht als Pravalenz erfasst, sondern als
subjektive Abfrage der Himatomneigung. In der Dokumentation der UE finden sich keine
Angaben zu Himatomen und Odemen. Es ist unklar, ob diese nicht auftraten oder ob sie von
der Analyse der UE ausgenommen wurden.

Bei den Angaben der UE handelt es sich um die Anzahl der Ereignisse und nicht um die Anzahl
an Patientinnen mit mindestens einem Ereignis. Die Daten sind deskriptiv ausgewertet. Es liegt
keine mediane Beobachtungsdauer oder Behandlungsdauer vor. Die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm war langer als im KPE-Arm, da im Liposuktionsarm die randomisierte
Studienphase 12 Monate nach der letzten Liposuktion beendet wurde, wohingegen im KPE-
Arm die randomisierte Phase 12 Monate nach Randomisierung abgeschlossen wurde. Es kann
nicht abgeschatzt werden, wie hoch die Wahrscheinlichkeit einer Verzerrung aufgrund
unterschiedlich langer Beobachtungszeiten ist.

1.3 Statistische Methoden
1.3.1 Auswertungspopulation

Die primare statistische Auswertung des primaren Endpunkts sowie der sekundaren
Endpunkte erfolgte in der Intention-to-treat-(ITT)-Population. Alle randomisierten
Patientinnen gingen in die ITT-Population entsprechend der Gruppe ein, in die sie
randomisiert worden waren. Fir die Analyse der Sicherheit wurde das Safety-Set verwendet.
Das Safety-Set umfasst alle Patientinnen, die innerhalb der Studie behandelt wurden. Die
Auswertung erfolgte gemald der tatsachlichen Behandlung (as-treated).

1.3.2 Statistische Auswertung

Alle Endpunkte werden zum Zeitpunkt 12 Monate nach Randomisierung im KPE-Arm bzw. 12
Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm (V2) im Vergleich
zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2) untersucht.

Der primare Endpunkt der Studie war die Schmerzreduktion in den Beinen. Eine individuelle
Reduktion der Schmerzen um mindestens zwei Punkte auf der NRS in den letzten vier
Behandlungswochen vor V2 im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung galt dabei als
Erfolg. Als primdre Analyse des dichotomen Endpunkts wurde der stratifizierte Mantel-
Haenszel (MH)-Test (Strata: Stadium I, Il und lll) zum zweiseitigen Signifikanzniveau von 5%
durchgefiihrt und als EffektmaR wurde das Odds Ratio (OR) mit 95%-Konfidenzintervall (KI)
berechnet. Die Homogenitat der ORs in den Strata wurde mit dem Breslow-Day-Test gepriift.

Nach einem signifikanten globalen Testergebnis (p-Wert des MH-Tests < 0,05) erfolgte eine
separate Auswertung in den Strata. Dazu wurden jeweils die OR mit 95%-KI berechnet und der
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p-Wert (zweiseitig) mit dem exaktem Fisher-Test ermittelt. Die hierarchischen Testprozedur
dient der Kontrolle des Fehlers 1. Art bei multiplem Testen im Sinne eines
Abschlusstestprinzips.

Die bindren sekundaren Endpunkte Verbesserung der Depressionsneigung (PHQ9 > 5 Punkte),
Verringerung der Bewegungseinschrankung (LEFS-Summenscore > 9 Punkte) und
Verbesserung der Lebensqualitat (SF-36 > 6 Punkte) wurden analog dem primaren Endpunkt
ausgewertet.

Die Schmerzreduktion in den Beinen wurde dariiber hinaus (sekundadr bzw. als
Sensitivitatsanalyse) als kontinuierlicher Endpunkt mit einem gemischten Modell fir
Messwertwiederholungen (MMRM: Mixed Models for Repeated Measures) ausgewertet.
Geplant war gemalRR SAP ein Modell mit Baseline-Schmerzwert, Alter, Stadium, Zentrum,
Behandlungsgruppe, Zeit und der Interaktion Behandlungsgruppe*Zeit als feste Effekte zu
verwenden. Als Kovarianzmatrix war eine heterogene autoregressive Kovarianzstruktur erster
Ordnung (ARH1) vorgesehen. Daten von Zentren mit einer niedrigen Anzahl an Patientinnen
(n < 10) sollten zusammengefasst werden. In den FuRnoten zu den Ergebnissen der MMRM-
Auswertung werden die Modelle etwas anders beschrieben. Der Baseline-Schmerzwert als
fixer Effekt wurde durch den Schmerz vor Behandlungsbeginn (P2) ersetzt, im globalen Modell
werden weitere Interaktionsterme eingefligt und in den Strata-spezifischen Modellen werden
zwei verschiedene Kovarianzmatrizen genannt (,,ARH1 oder AR1 — Kovarianzstruktur®), wobei
unklar ist, welche verwendet wurde. Fiir die sekundaren Endpunkte sind entsprechend dem
SAP ebenfalls MMRM-Auswertungen geplant. Diese sind im Bericht V02 nicht enthalten und
werden im Abschlussbericht erwartet.

1.3.3 Fehlende Werte

Fehlende Werte wurden nur fiir den primaren Endpunkt als Therapieversagen ersetzt. In den
sekundaren Endpunkten wurden fehlende Werte nicht ersetzt. Der Einfluss von fehlenden
Werten soll laut SAP in Sensitivitdtsanalysen untersucht werden (Einfach- bzw. Mehrfach-
Imputation). Diese Auswertung wird mit dem Abschlussbericht erwartet. Zur genaueren
Untersuchung der drop-outs in den beiden Gruppen wurden Kaplan-Meier-Analysen geplant
(Zeit bis drop-out, logrank-Test). Auch diese Auswertung liegt nicht vor und wird im Zuge des
Abschlussberichts erwartet. Bei den Auswertungen kontinuierlicher Variablen (MMRM)
erfolgte keine Imputation.

1.3.4 Geplante Subgruppenanalysen

Subgruppenanalysen wurden, abgesehen von den Strata (Stadium I, Il und lll), fir den
vorliegenden  Zwischenbericht nicht durchgefiihrt. Im  Abschlussbericht sollen
Subgruppenanalysen nach Alter (aufgeteilt nach Median), Studienzentrum und Operateur
erfolgen.

1.4 Bewertung des Verzerrungspotentials der beriicksichtigten Endpunkte

Das Verzerrungspotential (VZP) der Studie wurde mittels RoB 2 — Revised Cochrane risk-of-
bias tool for randomised trials bewertet. Die Bewertung der Studie mit RoB 2 erfolgte fiir die
berlicksichtigten Endpunkte durch zwei Bewertende nach dem Vier-Augen-Prinzip.
Differenzen in der Bewertung wurden durch Diskussion geldst und konsentiert. Entsprechend
der Kategorien des RoB 2 weist das VZP die Auspragungen ,niedrig”, ,einige Bedenken” oder
,hoch” auf (siehe Abbildung 1).

In Bezug auf den Randomisierungsprozess und die verdeckte Gruppenzuteilung wird die
LIPLEG-Studie als unverzerrt eingeschatzt. In den Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der
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Randomisierung zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsendpunkte wird durch die unverblindete Erhebung mit
»einige Bedenken” bewertet. Es ist nicht auszuschlieen, dass die Kenntnis der Intervention
einen Einfluss auf die Endpunktbewertung hatte, zumal die Endpunkte subjektive Zustande
abbilden. Eine Verblindung der Studienbehandlungen fiir das klinische Personal war nur
eingeschrankt moglich. Operationsnarben wurden abgeklebt (Dummy-Pflaster in der
Kontrollgruppe) und Patientinnen wurden gebeten, dem klinischen Personal die erhaltene
Therapie nicht offen zu legen. Die statistische Auswertung erfolgte verblindet. Alle
berlicksichtigten Wirksamkeitsendpunkte wurden durch die Patientinnen erhoben, die
gegenlber der Behandlung nicht verblindet waren.

Im Liposuktionsarm lagen zu V2 von 41 Personen (14,7 %) und im KPE-Arm von 12 Personen
(9,1 %) keine Daten aufgrund von Studienabbruch oder fehlender Abschlussuntersuchung vor
(siehe Kapitel 2.1). Fir den SF-36 fehlten Daten von weiteren 5 Personen im Liposuktionsarm
und einer Person im KPE-Arm. Fir den primaren Endpunkt wurden fehlende Daten in beiden
Armen als Therapieversagen gewertet. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei
noch konservativeren Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis fur den
primdren Endpunkt zu erwarten gewesen, so dass flr diesen keine bedeutsame Verzerrung
durch die fehlenden Daten angenommen wird. Fiir die sekunddren Endpunkte wurden keine
Datenimputationen vorgenommen. Weitere Sensitivitatsanalysen zu sekundaren Endpunkten
mit Einfach- und Mehrfachimputation werden erst im Rahmen der Abschlussberichts
erwartet. Demnach verbleibt fiir diese Endpunkte eine groRere Unsicherheit in der
Ergebnisinterpretation, obgleich auch in den sekundaren Endpunkten die Effektauspragung so
deutlich ist, dass keine hohe Verzerrung erwartet wird.

Ein  weiteres  Verzerrungspotential konnte  aufgrund der  unterschiedlichen
Beobachtungsdauern (definiert als der Zeitpunkt zwischen Randomisierung und Erhebung des
primdaren Endpunkts) in beiden Armen angenommen werden. Es liegen keine Angaben zu
Behandlungs- und Beobachtungsdauern vor. Da die Bewertung der Endpunkte im KPE-Arm 12
Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12 Monate nach der letzten
Liposuktionsbehandlung, kann jedoch abgeleitet werden, dass die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel um ungefdhr 5 Monate langer war als im KPE-Arm (siehe dazu
Kapitel 2.1). Die deskriptive Auswertung der stetigen NRS-Werte sowie die MMRM-Analyse
zeigen, dass die NRS-Werte im Zeitverlauf Gber 12 Monate im KPE-Arm eher unverandert
bleiben, wahrend sich im Liposuktionsarm bereits nach 6 Monaten eine deutliche
Verbesserung zeigte, die mit den 12-Monatswerten vergleichbar war. Dies gilt auch fir die
sekundaren Endpunkte. Die deskriptiven Werte der Endpunkte im Liposuktionsarm zeigen,
dass sich die Endpunkte zwischen V1 (6 Monate nach letzter Liposuktion) und V2 im
Liposuktionsarm kaum unterscheiden. In der Gesamtschau, insbesondere aufgrund der
stetigen Werte im KPE-Arm im Zeitverlauf, wird daher nicht vermutet, dass die
unterschiedliche Beobachtungsdauer in beiden Armen eine nennenswerte Verzerrung der
Ergebnisse der Wirksamkeitsparameter bewirkt.

Das Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund der unverblindeten
Erhebung und - im Falle der sekundaren Endpunkte - fehlender Daten ohne addquate
Imputationsstrategien von fehlenden Werten mit ,einige Bedenken” bewertet. Fir den
Endpunkt ,Bewegungseinschrankungen mittels LEFS“ ist zudem einschrankend zu
berlicksichtigen, dass die Validitat des Fragebogens fiir die vorliegende Indikation nicht
bestatigt ist (siehe Kapitel 1.2.1).

Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,hoch” bewertet. Wie in Kapitel
1.2.3 beschrieben, ist es unklar, ob und welche PT aus den (S)UE herausgenommen wurden.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 22



\ll[,’

\\\II'/ o
\

= Gemeinsamer

23" Bundesausschuss

Angaben Uber die mediane Beobachtungsdauer fiir die beiden Gruppen liegen nicht vor. Es
kann davon ausgegangen werden, dass Patientinnen der Liposuktionsgruppe langer fir die
Beobachtung der (S)UE zur Verfligung standen als Patientinnen der KPE-Gruppe. Demzufolge
ist die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von UE in der Liposuktionsgruppe héher als in der
KPE-Gruppe. Zudem liegen nur Daten Uber die Anzahl der (S)UE und nicht tGiber die Anzahl der
Personen mit mindestens einem UE vor.

Endpunkt

Schmerzreduktion in den Beinen

Bewegungseinschrankung
mittels LEFS Summenscore

Depressionsneigung nach PHQ-9

SF-36

(S)UE

D1

o D2
niedrig
D3

I einige Bedenken
D4

. hoch o5

D4

Gesamt

D5

00000
Q00O O
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__IOIOIOIC

Bias durch die Randomisierungsabfolge

Bias durch Abweichungen von der beabsichtigten Intervention
Bias durch fehlende Daten

Bias bei der Messung des Ergebnisses

Bias bei der Auswahl des berichteten Ergebnisses

Abbildung 1: Verzerrungspotential der berticksichtigten Endpunkte der LIPLEG-Studie mittels RoB 2
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2 Ergebnisse der Studie LIPLEG

2.1 Aligemeine Angaben zu Patientenfluss und Patientencharakteristika

Insgesamt wurden 1.973 Personen hinsichtlich ihrer Eignung telefonisch befragt und beurteilt
(Pre-Screening), wovon 513 nachfolgend in Bezug auf die Ein- und Ausschlusskriterien
untersucht wurden (Screening). Zum Baseline-Zeitpunkt wurden 450 Teilnehmerinnen als
geeignet angesehen, wovon 437 in die Run-in-Phase 1 (P1) starteten. Abziglich der Drop-outs
nahmen 414 Teilnehmerinnen an der Run-in-Phase 2 (P2) teil, wovon nachfolgend insgesamt
410 Personen in den Liposuktionsarm (n= 278) oder KPE-Arm (n= 132) randomisiert wurden.
Im Liposuktionsarm brachen 25 Personen (9,0 %) die Studie vorzeitig ab und im KPE-Arm 12
Personen (9,1 %) (siehe Tabelle 4 zu den Abbruchgriinden). Darliber hinaus lagen fiir 16
Personen des Liposuktionsarms keine Daten zum Beobachtungszeitpunkt nach 12 Monaten
vor, da die Visite 2 (V2) coronabedingt nicht stattgefunden hatte. Fliir den KPE-Arm wurden
keine weiteren fehlenden Daten zu diesem Beobachtungszeitpunkt berichtet. Abbildung 2
zeigt den Patientenfluss der Studie.

Pre-Screening Beurteilung der Eignung per Telefon (n=1973)

| Ll

v yl Ausschluss n=1460 |

Screening Beurteilung der Eignung in der Klinik (n=513)

i :I Ausschluss n=60 |

Bestatigung der Eignung (n=453)

Einschluss

. >l

+ 'l Ausschluss n=3 |
Baseline (BV) Bestatigung der Eignung (n=450)
#I Drop-out n=13 |
\ 4
Run-in-Phase | (n=437)
Run-in-Phase #l Drop-out n=23 |
P1und P2 |
<7 Monate A 4
Run-in-Phase Il (n=414)
;I Drop-out n=4 |
\ 4
Zuordnung Randomisierung (n=410)
Zuordnung zur Liposuktion der ZucicuLne zur{konservatlven
X o Therapie (KPE)
Datenerhebung Beine n=278 n=132
12 Monate Beobachtung
V1und V2

12 Monate nach letzter

Drop-out n=25

—

Liposuktionsbehandlung
Primarer Endpunkt n=237
Fehlende Erhebung n=41

12 Monate nach
Randomisierung
Priméarer Endpunkt n=120

BN

Drop-out n=12

Visite hat coronabedingt nicht
stattgefunden n=16

Fehlende Erhebung n=12

Abbildung 2: Patientenfluss der Studie

Uber alle Stadien hinweg erhielten die meisten Patientinnen des Liposuktionsarms 3 oder 4
Liposuktionen, wobei der Anteil der Patientinnen, die 4 Operationen erhielten, in den Stadien |
und Il bei 59 % bzw. 55 % lag und im Stadium Ill bei 86 %. Die erste Liposuktion erfolgte im Mittel
einen Monat nach Randomisierung (Median: 0,7 Monate) und die letzte Liposuktion erfolgte im
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Mittel knapp 5 Monate nach Randomisierung (Median: 4,5 Monate). Da die Bewertung der
Endpunkte im KPE-Arm 12 Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12
Monate nach der letzten Liposuktion, kann abgeleitet werden, dass die Beobachtungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel ungefahr 5 Monate langer war als im KPE-Arm. Angaben zu
Behandlungsdauer und Beobachtungsdauer in beiden Armen liegen nicht vor.

Eine Darstellung von Art und Haufigkeit der MalRnahmen, die unter KPE fallen, steht zum
jetzigen Zeitpunkt nicht zur Verfligung. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht
erwartet, wobei im SAP bereits angedeutet ist, dass die KPE-Behandlung in vielen Fallen nicht
ausreichend dokumentiert wurde. Im Studienprotokoll wurde festgehalten, dass die KPE im
Anschluss an die Liposuktion im Interventionsarm fortgesetzt werde und nach Bedarf der
Patientin erfolgen solle, um eine Erhaltung des Behandlungsergebnisses zu gewahrleisten. Im
KPE-Arm diente die KPE zum Erhalt des Ergebnisses aus der Run-in-Phase 2. Ob und inwiefern
sich Art und Haufigkeit der KPE zwischen den Gruppen unterschied, kann aus den
vorliegenden Daten nicht abgeleitet werden.

Tabelle 4: Allgemeine Angaben der Studie LIPLEG

Studie LIPLEG Interventions- | Kontrollgruppe

Allgemeine Angaben gruppe KPE
Liposuktion

ITT-Population, n (%) 278 (67,8) 132(32,2)

Safety-Set, n (%) 278 (67,8) 132(32,2)

Abbruch der Studienbehandlung (Randomisierung [P2] bis V2Y), n (%) 25 (9,0) 12 (9,1)

SUE 1(0,4) 1(0,8)

Studienprotokoll/drztliche Anweisung nicht eingehalten 2(0,7) 1(0,8)

Einschlusskriterien nach Run-in-Phase nicht erfullt 0 1(0,8)

Patientin mochte nicht weiter teilnehmen 10(3,6) 3(2,3)

Lost-to-Follow-up 4(1,4) 0

Schwangerschaft 3(1,1) 3(2,3)

anderer Grund 5(1,8) 3(2,3)

Anzahl der Behandlungen n; MW (SD)

Liposuktion gesamt 2652;3,5(0,7) -
Stadium | 85;3,3(0,9) -
Stadium Il 92; 3,4 (0,7) -
Stadium 1lI 88;3,9(0,4) -

KPE3) k. A. k. A.

Zeit zwischen Randomisierung und 1. Liposuktion (Tage), MW (SD) 31,6 (44,6) -
Zeit zwischen Randomisierung und letzter Liposuktion (Tage), MW (SD) 145,1 (63,0) -
Behandlungsdauer k. A. k. A.
Beobachtungsdauer k. A. k. A.

Y12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. 12 Monate nach der

Randomisierung im KPE-Arm.

2 Abbruch vor der Operation: 13 von 278 (Patientin méchte nicht weiter teilnehmen: n= 6, Therapieabbruch
anderer Grund: n=5, Patientin befolgt wiederholt nicht Anweisungen des Prifpersonals: n=1, Patientin halt

Studienprotokoll nicht ein: n=1).

3) Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance und des Umfangs der KPE nur
eingeschrankt moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht
dokumentiert wurde. Wenn madglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der
Behandlungseinheiten sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der
Patientinnen abzuschatzen. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet.

Abkirzungen: ITT: Intention-to-Treat; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; MW: Mittelwert; SD:
Standardabweichung; SUE: Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse.
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In Tabelle 5 sind die Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der Randomisierung in den
Liposuktionsarm bzw. in den KPE-Arm dargestellt. Die Patientencharakteristika zum Zeitpunkt
der Randomisierung sind in beiden Gruppen vergleichbar. Zusatzlich sind im Anhang (Tabelle
12) die Charakteristika zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie (Baseline) - etwa 7 Monate
vor Randomisierung - dargestellt. Die Daten zu Baseline und zum Zeitpunkt der
Randomisierung unterschieden sich kaum, weder zwischen den Zeitpunkten noch zwischen

den Gruppen.

Tabelle 5: Charakteristika der Studienpopulation der LIPLEG-Studie zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2)

Charakterisierung der ITT-Studienpopulation (n= 410)

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe KPE

Median (Q1; Q3)Y

Liposuktion (N= 278) (N=132)

Alter (Jahre)

MW (SD) 42,8 (10,5) 43,0 (10,8)

Median (min; max) 43 (20; 70) 43 (21; 66)

Fehlend (n) 18 10
Geschlecht, n (%)

mannlich 0(0) 0(0)
weiblich 278 (100) 132 (100)
Stadium bei Randomisierung, n (%)

| 90 (32,4) 42 (31,8)

1] 95 (34,2) 45 (34,1)

Il 93 (33,5) 45 (34,1)
Kérpergréfse (cm)

MW (SD) 167,0 (5,9) 166,6 (6,5)

Median (min; max) 167 (148; 186) 167 (152; 183)
Gewicht (kg)

MW (SD) 89,5 (17,1) 91,2 (16,7)

Median (min; max) 89 (51; 120) 90 (57; 120)

Fehlend (n) 2 0
Body Mass Index (kg/m?)

MW(SD) 32,1(6,1) 32,9 (5,9)

Median (min; max) 32 (19; 51) 32 (21; 47)

Fehlend (n) 2 0
Kérperfettanteil (in %)

MW(SD) 43,7 (9,5) 45,0 (8,4)

Median (min; max) 45 (11; 69) 46 (24; 62)

Fehlend (n) 8 0
Waist-to-Hip Ratio (WHR)

MW(SD) 0,83 (0,8) 0,83 (0,7)

0,83 (0,78; 0,88)

0,83 (0,78; 0,86)

Durchschnittliche Schmerzstiirke in den Beinen (NRS)?

MW(SD) 6,2 (1,6) 6,3 (1,6)

Median (Q1; Q3)" 6(5;7) 6(5;7)

Fehlend (n) 3 0
Bewegungseinschrénkung (LEFS-Summenscore)®

MW(SD) 48,6 (17,3) 48,5 (17,3)

Median (Q1; Q3)Y 49 (36; 62) 48 (36; 61)

Fehlend (n) 2 0
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Charakterisierung der ITT-Studienpopulation (n= 410) Interventionsgruppe Kontrollgruppe KPE
Liposuktion (N= 278) (N=132)
PHQ-9%
MW(SD) 8,9 (5,4) 8,3 (5,0)
Median (Q1; Q3)Y 8 (5; 11) 7(5; 11)
SF-36: Mentale Summenskala®
MW(SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1)
Median (Q1; Q3)Y 43 (28;52) 46 (32; 53)
Fehlend (n) 2 0
SF-36: Physische Summenskala®
MW(SD) 37,4 (8,8) 37,7 (9,0)
Median (Q1; Q3)Y 37(31; 44) 38 (31; 44)
Fehlend (n) 2 0

U Es liegen keine Angaben tiber Minimum und Maximum vor, daher werden hier abweichend vom vorherigen
Vorgehen die vorliegenden Angaben zum 1. Und 3. Quartil dargestellt.

2 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stérkste vorstellbare Schmerzen).

3) Skala von 0-80, hdhere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

4) Skala von 0-27, héhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

5) Skala von 0 (maximale Einschriankung, schlechtester Gesundheitszustand) bis 100 (keine Einschrdnkung,
bester Gesundheitszustand).

Abkirzungen: ITT: Intention to Treat; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity
Functional Scale; MW: Mittelwert; NRS: Numerische Rating Skala; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SD:
Standardabweichung; SF-36: Short Form-36.

2.2 Morbiditat

Der Zeitrahmen der Auswertung der Wirksamkeitsendpunkte war jeweils von Randomisierung
(P2) bis 12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw.
bis 12 Monate nach der Randomisierung im KPE-Arm (V2). Der primdre Endpunkt
»Schmerzreduktion in den Beinen” war definiert als eine Reduktion von mindesten 2 Punkten
auf einer NRS von 0 bis 10 Punkten nach 12 Monaten nach der letzten Liposuktion
(Liposuktionsarm) bzw. 12 Monaten nach Randomisierung (KPE-Arm). Dadurch ergeben sich
unterschiedliche Beobachtungsdauern zum Zeitpunkt der Erhebung des primaren Endpunkts.
Fehlende Werte des primdren Endpunkts wurden als , Therapieversagen” (nicht-Erreichen
einer Verbesserung von > 2 Punkten) ersetzt.

Im Liposuktionsarm konnten 68,3% der Patientinnen den primdaren Endpunkt
Schmerzreduktion in den Beinen erreichen, wahrend im KPE-Arm bei 7,6 % eine relevante
Schmerzreduktion erzielt werden konnte (OR [95%-Kl]: 26,3 [13,2; 52,6]; p < 0,001). Auch die
Analysen in den einzelnen Stadien | bis lll zeigten jeweils einen deutlichen Effekt zugunsten
der Liposuktion (siehe Tabelle 6). Die Ergebnisse bestadtigen sich auch im MMRM-Modell
(siehe Anhang, Tabelle 13).

Bei der Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore konnte eine
relevante Verbesserung um mindesten 9 Punkte bei 70,0% der Patientinnen im
Liposuktionsarm im Vergleich zu 10,0 % im KPE-Arm gezeigt werden (OR: 21,0 [10,8; 40,7];
p < 0,001). Der Effekt bestatigte sich in allen Stadien | bis Ill (siehe Tabelle 6).

Eine relevante Reduktion der Depressionsneigung gemessen anhand einer Veranderung > 5
Punkte im PHQ-9 zeigte sich bei 36,7 % der Patientinnen im Liposuktionsarm im Vergleich zu
5,0 % im KPE-Arm. Der Effekt war signifikant zugunsten der Liposuktion (OR: 11,0 [4,7; 26,1];
p < 0,001) mit konsistenten Ergebnissen in den Stadien (siehe Tabelle 6).
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Tabelle 6: Ergebnisse fiir die Morbidititsendpunkte nach 12 Monaten”

E k 1 i K Il
ndpunkt nterv'entlonstgruppe ontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 o-iilli p-ive
Schmerzreduktion in den Beinen: NRS (Verbesserung um > 2 Punkte)?
P2, MW (SD) 6,2 (1,6) 6,3(1,6) -
V2, MW (SD) 2,6 (2,5) 6,6 (1,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert)>: 0,768
Stadium I, n/N (%) 61/90 (67,8) 4/42 (9,5) 20,0 (6,5; 61,3); < 0,001%
Stadium 11, n/N (%) 69/95 (72,6) 3/45 (6,7) 37,2 (10,6; 130,3); < 0,001%
Stadium 1lI, n/N (%) 60/93 (64,5) 3/45 (6,7) 25,5 (7,3; 88,5); < 0,001%
Bewegungseinschrankung: LEFS-Summenscore (Verbesserung > 9 Punkte)”
P2, MW (SD) 48,6 (17,3) 48,5(17,3) -
V2, MW (SD) 65,8 (15,5) 46,7 (16,0) -
Alle Stadien, n/N (%) 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert)?: 0,401
Stadium I, n/N (%) 44/70 (62,9) 3/39(7,7) 20,3 (5,7; 72,6); <0,001%
Stadium 11, n/N (%) 56/87 (64,4) 5/43 (11,6) 13,7 (4,9; 38,5); <0,001°
Stadium 11I, n/N (%) 66/80 (82,5) 4/38 (10,5) 40,1 (12,2; 131,2); <0,001%
Depressionsneigung: PHQ-9 (Verbesserung: > 5 Punkte)s)
P2, MW (SD) 8,9 (5,4) 8,3 (5,0) -
V2, MW (SD) 5,7(4,8) 8,7 (5,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,994
Stadium I, n/N (%) 25/70 (35,7) 2/39(5,1) 10,3 (2,3; 46,3); < 0,001%
Stadium 11, n/N (%) 31/87 (35,6) 2/43 (4,7) 11, (2,6; 50,1); < 0,001%
Stadium IlI, n/N (%) 31/80(38,8) 2/38 (5,3) 11,4 (2,6; 50,7); < 0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stdrkste vorstellbare Schmerzen).

3) Im Liposuktionsarm wurden 41 (14.7%) und im KPE-Arm 12 (9.1%) fehlende Werte als ,Therapieversager”
ersetzt.

4 p-Werte des CMH Test stratifiziert nach Stadien.

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

7) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

8 Skala von 0-27, hohere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity
Functional Scale; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N: Gesamtanzahl der
Patientinnen je Gruppe; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9;
SD: Standardabweichung.
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2.3 Lebensqualitat

In der mentalen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern (Verbesserung von
> 6 Punkten) nach 12 Monaten im Liposuktionsarm 44,8 % und im KPE-Arm 23,5 %. Damit
ergab sich insgesamt ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 2,6
[1,6; 4,3]; p <0,001). In den Analysen in den einzelnen Stadien ergaben sich nur fir die Stadien
[l und 11l signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion (OR: 3,5 [1,5; 8,5]; p = 0,004 bzw. OR:
2,5[1,1; 5,9]; p=0,042). Die Richtung und Ausmal} der Effekte erscheinen jedoch insgesamt
konsistent, worauf auch der nicht signifikante p-Wert des Interaktionstests hindeutet (siehe
Tabelle 7).

In der physischen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern nach 12 Monaten
im Liposuktionsarm 73,7 % und im KPE-Arm 13,4%. Damit ergab sich insgesamt ein
signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 18,4 [10,1; 33,8]; p <0,001), der auch in
den Stadien | bis Il gezeigt werden konnte (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Ergebnisse fiir den Endpunkt Lebensqualitéit erhoben mittels SF-36 nach 12 Monaten”

Endpunkt Interv.entlons_gruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE

Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert

Responderanalyse N= 278 N= 132 Rl P

SF-36 — Mentale Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1) -

V2, MW (SD) 46,1 (14,2) 40,8 (13,7) -

Alle Stadien®, n/N (%) 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); <0,001%

Interaktionstest (p-Wert)>: 0,679

Stadium I, n/N (%) 29/70 (41,4) 10/39 (25,6) 2,1(0,9; 4,9); 0,144°
Stadium I, n/N (%) 38/85 (44,7) 8/43 (18,6) 3,5 (1,5; 8,5); 0,004°)
Stadium 111, n/N (%) 37/77 (48,1) 10/37 (27,0) 2,5 (1,1; 5,9); 0,042°)

SF-36 — Physische Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 37,4 (8,8) 37,7 (9,0) -

V2, MW (SD) 48,3 (8,4) 36,2 (8,6) -

Alle Stadien, n/N (%) 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); <0,001?

Interaktionstest: 0,9374

Stadium I, n/N (%) 51/70 (72,9) 5/39 (12,8) 18,3 (6,2; 53,6); <0,001%
Stadium II, n/N (%) 58/85 (68,2) 5/43 (11,6) 16,3 (5,8; 46,1); <0,001%
Stadium 1lI, n/N (%) 62/77 (80,5) 6/37 (16,2) 21.36 (7,6; 60,4); <0,001°

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Diskrepanz zwischen den Angaben des Studienberichts und des Nachforderungsschreibens/Anhang: Fiir beide
Summenskalen lagen 234 und 119 Werte zu V2 vor. Im Studienbericht sind allerdings 232 Werte im
Liposuktionsarm angegeben (vgl. Tab. 21).

3 p-Wert des CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

4 fehlende Werte wurden nicht ersetzt (bis zu 17 % (Liposuktion) bzw. 10 % (KPE)).

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

8 p-Wert des exakten Fisher-Test.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall, KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie, n: Anzahl der
Patientinnen mit relevanter Verbesserung, N: Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; OR: Odds Ratio; SF-36:
Short Form (SF)-36.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 29



Gemeinsamer
Bundesausschuss

2.4 Sicherheit

Fiir die Bewertung der UE nach 12 Monaten wurden nur Daten ausgewertet und dargestellt,
die im Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Randomisierung im KPE-Arm und nach
12 Monaten nach finaler Liposuktionsoperation im Liposuktionsarm erhoben wurden. Es
liegen keine genauen Angaben lber die Beobachtungsdauer vor. Die Angaben beziehen sich
auf die Anzahl der Ereignisse (nicht auf die Anzahl an Patientinnen mit mindestens einem
Ereignis). Es wurden keine Effektschatzer berechnet. Die Anzahl der (S)UE ist in Tabelle 8
zusammenfassend dargestellt. Fiir die SUE wurden die einzelnen PT, getrennt fiir den
Liposuktionsarm und den KPE-Arm, in Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet
und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen
im KPE-Arm dokumentiert. Fir 46 UE im Liposuktionsarm wurde ein moglicher
Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11
Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und 3 Félle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die
einen moglichen Kausalzusammenhang mit der Intervention hatten, kamen jeweils nur
einmalig vor. Fiir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit
der Intervention angenommen (3 Falle von Andamie, und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess,
Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung, Schmerz und Vertigo).

Tabelle 9 und Tabelle 10 dargestellt.

Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die Analyse der Sicherheit unter Nicht-
bericksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als Wirksamkeitsparameter (primarer
Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue Umsetzung dieser Analyse
ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die nicht in die Sicherheitsanalyse
eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse unter Berlicksichtigung aller PT
liegt ebenfalls nicht vor.

Tabelle 8: Ergebnisse der Nebenwirkungen — Zusammenfassung der (S)UE nach Randomisierung

Anzahl Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Liposuktion KPE
N=278 N=132
UE 196 32
SUE 21 6
SUE, das zum Abbruch der Studienintervention fiihrte 1 1

Abkirzungen: (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden
bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen im KPE-Arm dokumentiert. Fiir 46 UE
im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention
angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11 Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und
3 Falle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die einen moglichen Kausalzusammenhang mit der
Intervention hatten, kamen jeweils nur einmalig vor. Fir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde
ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen (3 Falle von Anamie,
und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess, Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung,
Schmerz und Vertigo).

Tabelle 9: SUE nach Randomisierung im Liposuktionsarm

Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT

Gesamt 21 11 4 6
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Anzahl SUE im Liposuktionsarm
PT

Gesamt

Stadium |

Stadium Il

Stadium Il

Anamie

Erysipel

Abdominale Beschwerden

Abszess

Azinuszellkarzinom der Speicheldriisen

Bandruptur

Diarrhoe

Dysmenorrhoe

Eisenmangelanamie

Furunkel

Gutartiges Adenom

Kolitis

Periphere Schwellung

Respiratorische Insuffizienz

Schmerz

Schwindelgefiihl

Vertigo

RIkRr|RPr|lRRP|RPR|IRPR|IR[P|RP|RPR|R|[RPR|N|R|N|W

o|lo|jlo|lr|lOo|lrRr|R|R|RPR|O|O|R|R|RLR|RLr|lO]|N

R lO|lr|OjlO|l]O|lO|]O|O|O|RPR|O|O|O|OCO|O|R

o|_pr | OOl |lO|lO|lO|O|Rr|O|lO|OCO||O|N]|O

Abkirzungen: PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Tabelle 10:SUE nach Randomisierung im KPE-Arm

Anzahl SUE im KPE-Arm
PT

Gesamt

Stadium |

Stadium Il

Stadium 1l

Gesamt

Adnextorsion

Bandscheibenprotrusion

Brustdriisenabszess

Implantation eines medizinischen Gerats

Multiple Sklerose

O |0 |k, |O|O (M

Myokardinfarkt

R|Rr|Rr|Rr|Rr|R|o

0

O|lRr|O|lOC|O |, |N

P | O |, |O(FRL, |O|W

Abkiirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes)

Unerwiinschtes Ereignis.
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3 Diskussion

Fiir die Bewertung des Nutzens der Liposuktion wurden die 12-Monatsdaten der 2-armigen
randomisierten, kontrollierten Studie LIPLEG ausgewertet. In dieser Studie wurden
erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der Beine im Stadium | bis lll an 11
Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der Studie bestand darin zu
untersuchen, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium 1, Il oder Ill) mittels
Liposuktion den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant
verringert. Die Studie setzte sich aus einer etwa 7-monatigen Run-in-Phase, in der alle
Patientinnen KPE erhielten, einer 12-monatigen randomisierten Phase und im Anschluss einer
24-monatigen nicht-randomisierten Nachbeobachtung zusammen. Die Nachbeobachtung ist
zum Zeitpunkt dieser Nutzenbewertung noch nicht abgeschlossen. Ein Abschlussbericht unter
Beriicksichtigung aller Daten wird fiir das erste Quartal 2027 erwartet. Fir die vorliegende
Nutzenbewertung wurden ausschlieBlich die Ergebnisse der randomisierten Phase der Studie
berilicksichtigt.

Es wurden 410 Frauen in die RCT eingeschlossen. Das Alter lag im Schnitt bei etwa 43 Jahren.
In den Liposuktionsarm wurden 278 und in den KPE-Arm 132 Personen randomisiert (2:1
Randomisierung). Im Liposuktionsarm brachen 25 Personen (9,0 %) die Studie vorzeitig ab und
im KPE-Arm 12 Personen (9,1 %). Die Abbruchgriinde waren zwischen den Behandlungsarmen
vergleichbar. Darliber hinaus lagen flr 16 Personen des Liposuktionsarms keine Daten am
Ende der randomisierten Studienphase vor, da die Visite 2 coronabedingt nicht stattgefunden
hatte. Fir den KPE-Arm wurden keine weiteren fehlenden Daten berichtet. Die
Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der Randomisierung waren zwischen den
Behandlungsarmen vergleichbar.

Eine Darstellung von Art und Haufigkeit der MalRnahmen, die unter KPE fallen, steht zum
jetzigen Zeitpunkt nicht zur Verfligung. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht
erwartet, wobei im SAP bereits angedeutet ist, dass die KPE-Behandlung in vielen Fallen nicht
ausreichend dokumentiert wurde. Im Studienprotokoll wurde festgehalten, dass die KPE im
Anschluss an die Liposuktion im Interventionsarm fortgesetzt werden und nach Bedarf der
Patientin erfolgen solle, um eine Erhaltung des Behandlungsergebnisses zu gewahrleisten. Im
KPE-Arm diente die KPE zum Erhalt des Ergebnisses aus der Run-in Phase. Ob und inwiefern
sich Art und Haufigkeit der KPE zwischen den Gruppen unterschied, kann aus den
vorliegenden Daten nicht abgleitet werden.

Bei der Studienplanung diente die S1-Leitlinie [6] als Grundlage fiir die Definition der
Vergleichsintervention und die Festlegung der KPE-MalRnahmen. Dort wird die KPE aus der
kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen, Kompressionstherapie, Hautpflege und
Bewegungstherapie beschrieben. Eine Auflistung der einzelnen Mallnahmen der KPE findet
sich in der aktuellen S2k-Leitlinie nicht explizit wieder. Eine konkrete Aufschllsselung der KPE
im Abschlussbericht wire wichtig. Zudem wird die KPE mit dem Ziel der Odembeseitigung fiir
Patientinnen mit Lipédem mit additiven Odemen anderer Genese empfohlen. Dem
Studienprotokoll der LIPLEG-Studie zu Folge waren andere Odem-verursachende
Erkrankungen (z.B. Lymphoédem, Phlebédem oder Myxddem) ein Ausschlusskriterium.

In der vorliegenden Nutzenbewertung wurden die Ergebnisse zu den Endpunkten
»Schmerzreduktion in den Beinen”, ,Bewegungseinschrankung®, ,Depressionsneigung” und
,Lebensqualitdt” sowie (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse beriicksichtigt.
Ergebnisse zu den Endpunkten ,Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen”, ,Prdvalenz
von Odemen®, ,Umfang der physikalischen Therapie“, ,Beinumfang”, ,Korperfettanteil”
,Rezidiveingriffe” und , Therapieabbruch” wurden in dem vorliegenden Zwischenbericht der
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12-Monatsdaten nicht berichtet bzw. statistisch ausgewertet. Diese Ergebnisse werden erst in
der Endauswertung nach Abschluss der Studie vorliegen.

Der Zeitrahmen der Auswertung der Endpunkte war 12 Monate nach abgeschlossener
Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. 12 Monate nach der Randomisierung im
KPE-Arm im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung. Die Endpunkte wurden jeweils liber
alle Patientinnen sowie getrennt fir die Stadien I, Il und Il berichtet. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund des unverblindeten Designs
der Studie und - im Falle der sekunddren Endpunkte - fehlender Daten ohne adidquate
Imputationsstrategien mit ,,einige Bedenken” bewertet.

Den primdren Endpunkt ,Schmerzreduktion in den Beinen” gemessen mittels NRS (relevante
Verbesserung um > 2 Punkte) konnten im Liposuktionsarm 68,3 % und im KPE-Arm 7,6 % der
Patientinnen erreichen. Dieser signifikante und mit einem OR von 26,3 deutlich ausgepragte
Effekt der Schmerzreduktion zugunsten der Liposuktion zeigte sich konsistent Uber alle
Stadien hinweg. Fehlende Werte des primaren Endpunkts wurden als , Therapieversagen”
ersetzt. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei noch konservativeren
Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis fiir den primaren Endpunkt zu
erwarten gewesen.

Bei der Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore (Verbesserung > 9
Punkte), Depressionsneigung gemessen mit dem PHQ9 (Verbesserung: > 5 Punkte) und der
Lebensqualitdt gemessen mittels der mentalen und physischen Summenskala des SF-36
(Verbesserung > 6 Punkte) zeigten sich insgesamt sowie in den einzelnen Stadien deutliche
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, aulRer in der mentalen Summenskala des SF-
36 fir Stadium I. Fir die sekundaren Endpunkte wurden keine Imputationen fiir fehlende
Werte (bis zu 17 % im Liposuktionsarm und bis zu 10 % im KPE-Arm) vorgenommen. Eine
Verzerrung durch selektiven Drop-out ist damit moglich. Weitere Sensitivitatsanalysen
werden laut SAP erst im Rahmen der Endauswertung erwartet. Fiir den Endpunkt
»Bewegungseinschrankungen mittels LEFS” ist einschrankend zu bericksichtigen, dass die
Validitat des Fragebogens fir die vorliegende Indikation nicht bestatigt ist.

Die Ergebnisse zu den (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen sind auf Basis der
vorgelegten Daten nicht interpretierbar. Die Angaben beziehen sich auf die Anzahl der (S)UE
und nicht auf die Anzahl der Personen mit mindestens einem (S)UE. Es wurden keine
Effektschatzer berechnet. Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die
Sicherheitsanalyse unter Nichtberilicksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als
Wirksamkeitsparameter (primarer Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die
genaue Umsetzung dieser Analyse ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die
nicht in die Sicherheitsanalyse eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse
unter Berlicksichtigung aller PT liegt ebenfalls nicht vor. Dariber hinaus kann davon
ausgegangen werden, dass Patientinnen im Liposuktionsarm langer fiir die Beobachtung der
(S)UE zur Verfliigung standen als Patientinnen im KPE-Arm. Demzufolge ist die
Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von (S)UE in der Liposuktionsgruppe hoher als in der
KPE-Gruppe. Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,,hoch” bewertet.
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4 Fazit

In der Gesamtschau zeigen sich auf Basis der Ergebnisse der 12-Monatsdaten der LIPLEG-
Studie fiir die zur Bewertung verfligbaren und bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und
sich konsistent Uber alle Stadien hinweg zeigten. Unter Berlcksichtigung der deutlich
ausgepragten und vorteilhaften Effekte auf die Schmerzreduktion und damit dem
Leitsymptom der Erkrankung und auf die weiteren fiir die Patientinnen relevanten Endpunkte
wie die Lebensqualitdt wird die Ergebnissicherheit der Wirksamkeit als hoch eingeschatzt.
Hinsichtlich der Sicherheitsendpunkte sind die Ergebnisse noch nicht interpretierbar. Weitere
Daten werden im Zuge des Abschlussberichts erwartet. Dann werden auch Erkenntnisse zu
Rezidiveingriffen vorliegen. Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der LIPLEG-Studie zusammen.

Tabelle 11: Zusammenfassende Ergebnisdarstellung der LIPLEG-Studie (alle Stadien)

Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt 2
u 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe A

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Morbiditat
Schmerzreduktion in den Beinen; 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); T
NRS? (Verbesserung > 2 Punkte) < 0,001
Bewegungseinschrankung; LEFS- 166/237 (70,0) 12/120(10,0) 21,0 (10,8; 40,7); ™
Summenscore® (Verbesserung > < 0,001
9 Punkte)
Depressionsneigung; PHQ-9 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); T
(Verbesserung = 5 Punkte) < 0,001
Lebensqualitat
SF-36 Mentale Summenskala® 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) < 0,001
SF-36 Physische Summenskala® 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) <0,001
Sicherheit
UE 196 (70,5) 32 (24,2) k.A7"| n.b.
SUE 21 (7,6) 6 (4,5) k.A7"| n.b.
SUE, das zum Abbruch der 1(0,4) 1(0,8) k. A7 n.b.
Studien-intervention fiihrte

Y CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

2 Es wird dargestellt, ob fiir Liposuktion ein statistisch signifikant vorteilhafter / nachteiliger Effekt bei hohem
VZP oder einigen Bedenken (1/J/) oder niedrigem VZP (T™1/{ ) bzw. kein statistisch signifikanter
Unterschied (¢>) gezeigt werden konnte. Die Aussagesicherheit wird somit in der letzten Spalte dargestellt.

3)Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stédrkste vorstellbare Schmerzen).

4 Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

5)Skala von 0-27, hthere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

® Normierte Skala von 0 — 100, héhere Werte bedeuten eine bessere Lebensqualitat.

7)Nicht berichtet, erfolgt im Abschlussbericht.

Abkilrzungen: k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie;
LEFS: Lower Extremity Functional Scale; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N:
Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; n. b.: nicht berichtet; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio;
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PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form (SF)-36; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes
Ereignis; VZP: Verzerrungspotential.
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6.1 Studienpopulation zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie

Tabelle 12:Charakterisierung der Studienpopulation zum Zeitpunkt des Einschlusses in die Studie

Studie LIPLEG

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe KPE

Median (min; max)

Charakterisierung der ITT-Studienpopulation (n= 410) Liposuktion (n= 278) (n=132)
Alter (Jahre)
MW (SD) 42,8 (10,5) 43,0 (10,8)
Median (min; max) 43 (20; 70) 43 (21; 66)
Fehlend (n) 18 10
Geschlecht, n (%)
mannlich 0(0) 0(0)
weiblich 278 (100) 132 (100)
Stadium, n (%)
| 90 (32,4) 42 (31,8)
[ 96 (34,5) 45 (34,1)
1] 92 (33,1) 45 (34,1)
Kérpergréfse (cm)
MW (SD) 167 (5,9) 166,6 (6,5)
Median (min; max) 167 (148; 186) 167 (152; 183)
Gewicht (kg)
MW (SD) 89,6 (17,8) 90,4 (16,8)
Median (min; max) 89,4 (51,1; 131) 89 (58; 120)
Body Mass Index (kg/m?)
MW(SD) 32,1(6,3) 32,6 (5,9)

32,0 (18,8; 51,1)

31,7 (19,9; 45,8)

Kérperfettanteil (in %)

Median (Q1; Q3)

MW(SD) 43,2 (10,2) 44,3 (9,3)

Median (min; max) 44,5 (19,7; 76,6) 44,5 (13,4; 62,9)

Fehlend (n) 0 1
Waist-to-Hip Ratio

MW(SD) 0,82 0,81

Median (Q1; Q3) 0,82 (0,77; 0,87) 0,81 (0,75; 0,87)

Fehlend (n) 0 1
Durchschnittliche Schmerzstiirke in den Beinen (NRS)Y

MW(SD) 5,9 (1,6) 5,9 (1,6)

Median (Q1; Q3) 6,0 (5,0; 7,0) 6,0 (5,0; 7,0)
Bewegungseinschrdnkung (LEFS-Summenscore)?

MW(SD) 50,3 (16) 48,7 (16,1)

51,0 (40,0; 62,0)

49,0 (35,0; 61,0)

PHQ-9%
MW(SD) 9,3 (5,3) 8,5 (4,6)
Median (Q1; Q3) 9,0 (5,0; 13,0) 8,0 (5,0; 12,0)
Fehlend (n) 1 0
SF-36: Mentale Hauptkomponent®
MW(SD) 40,3 (14,2) 42 (14,1)
Median (Q1; Q3) 41,1 (28,7; 53,0) 43,7 (31,7; 53,3)
Fehlend (n) 1 0
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Studie LIPLEG Interventionsgruppe Kontrollgruppe KPE
Charakterisierung der ITT-Studienpopulation (n= 410) Liposuktion (n= 278) (n=132)
SF-36: Physische Hauptkomponent”
MW(SD) 38,9 (8,6) 38,4 (8,8)
Median (Q1; Q3) 39,8 (32,9; 45,3) 38,7 (32,3; 44,2)
Fehlend (n) 1 0

Y Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stirkste vorstellbare Schmerzen).

2) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

3) Skala von 0-27, hdhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

4 Skala von 0 (maximale Einschrinkung, schlechtester Gesundheitszustand) bis 100 (keine Einschrinkung,
bester Gesundheitszustand).

Abkirzungen: ITT: Intention to Treat; NRS: Numerische Rating Skala; KPE: Komplexe Physikalische
Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity Functional Scale; MW: Mittelwert; PHQ-9: Patient Health
Questionnaire 9; SD: Standardabweichung; SF-36: Short Form-36.

6.2 MMRM-Analyse fiir die durchschnittliche Schmerzreduktion in den
Beinen

Tabelle 13:Ergebnisse fiir die durchschnittliche Schmerzreduktion in den Beinen (Auswertung der stetigen
NRS Differenz) — ergdnzende Darstellung

Endpunkt Interventionsgruppe Liposuktion Kontrollgruppe KPE
Zeitpunkt N= 278 N=132

Deskriptive Analyse zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2)

nY MW (SD) nY MW (SD)

Alle Stadien | 275 6,2 (1,6) 132 6,3 (1,6)
Stadium| | 90 5,5 (1,5) 42 6,0 (1,5)
Stadium Il | 95 6,4 (1,5) 45 6,3(1,3)
Stadium Ill| 90 6,8 (1,6) 45 6,8 (1,9)

Geschdtzte Werte nach 6 Monaten

NY Adjustierter MW [95%-KI]? 34 NY Adjustierter MW [95%-KI]? 34
Alle Stadien | 252 2,51[2,23; 2,79] 122 6,30 [5,92; 6,68]
Stadium | 78 1,88 [1,29; 2,47] 40 5,96 [5,23; 6,69]
Stadium Il | 90 2,60 [2,13; 3,07] 43 5,97 [5,30; 6,64]
Stadium Ill| 84 3,07 [2,54; 3,59] 39 6,94 [6,24; 7,63]

Geschdtzte Werte nach 12 Monaten

NY Adjustierter MW [95%-K|] 234 nY Adjustierter MW [95%-K|] 234
Alle Stadien | 237 2,37 [2,09; 2,65] 120 6,36 [5,98; 6,74]
Stadium| | 70 1,73 [1,12; 2,34] 39 5,93 [5,18; 6,67]
Stadium Il | 87 2,33 [1,88; 2,78] 43 6,28 [5,66; 6,91]
Stadium Ill| 80 3,05 [2,50; 3,61] 38 6,85 [6,10; 7,59]
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Geschatzter Unterschied nach 12 Monate im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2)

Adjustierter MW [95%-Ki]? 3% Adjustierter MW [95%-KI] 234

Alle Stadien -3,95 [-4,23; -3,66] 0,05 [-0,33; 0,43]
Stadium | -4,04 [-4,65; -3,44] 0,16 [-0,58; 0,89]
Stadium I -4,02 [-4,49; -3,56] -0,07 [-0,72; 0,58]
Stadium Il -3,72 [-4,26; -3,18] 0,08 [-0,65; 0,80]

Geschatzter Unterschied (12 Monate - P2) zwischen KPE und Liposuktion

Adjustierter MWD [95%-Kl], p-Wert? 35

Alle Stadien 3,99 [3,56; 4,43]; < 0.001
Stadium | 4,20 [3,49; 4,91]; < 0.001
Stadium Il 3,95 [3,21; 4,69]; < 0.001
Stadium Il 3,80 [3,01; 4,59]; < 0.001

Y Gesamtanzahl der Patientinnen in der Auswertung.

2 MMRM fiir alle Stadien mit Behandlungsgruppe, Stadium, Zentrum (gepoolt bei weniger als 10 Patientinnen)
als  fixe Effekte  und  Schmerz vor  Behandlungsbeginn als Kovariate, Interaktion
Behandlungsgruppe*Stadium*Visite (Kovarianzstruktur ARH1).

3 MMRM pro Stadium mit Behandlungsgruppe und Zentrum (gepoolt bei weniger als 10 Patientinnen) als fixe
Effekte und Schmerz vor Behandlungsbeginn als Kovariate, Interaktion Behandlungsgruppe*Visite;
(Kovarianzstruktur: ARH1 oder AR1).

4 Erhoben mit NRS mit Werten zwischen 0 und 10. Negative Werte bedeuten eine Schmerzreduktion im
Vergleich zu P2, positive Werte eine Zunahme der Schmerzen im Vergleich zu P2.

5) Darstellung des Unterschieds als Vergleich der Nachher-Vorher Differenz zwischen KPE und Liposuktion.
GroBere Werte bedeuten eine héhere Schmerzauspragung im KPE-Arm im Vergleich zum Liposuktionsarm.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; MMRM: gemischtes Model fiir Messwertwiederholungen (MMRM: Mixed
Models for Repeated Measures); MW: Mittelwert; NRS: Numerische Rating Skala
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Stand 22.05.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Liposuktion bei Lip6dem

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025
beschlossen, die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung in der Fassung vom
21. Mérz 2006 (BAnz S. 4466), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom
T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. In Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) wird Nummer 14 (Liposuktion bei Lipédem im Stadium 1) durch die
folgende Nummer 14 ersetzt:

»14  Liposuktion bei Lipodem

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Beschluss giiltig bis Ablauf des 31. Dezember 2028 | Keine Befristung

(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung gemaR § 136 SGB V)“

Il. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) werden in
Abschnitt B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) die
Nummern 3 (Liposuktion) und 3.1 (Liposuktion bei Lipédem) gestrichen.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand 22.05.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Liposuktion bei Lip6ddem

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025
beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in der Fassung vom
17. Januar 2006 (BAnz Nr. 48 S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird
Nummer 32 (Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill) durch die folgende Nummer 32
ersetzt:

»32. Liposuktion bei Lipédem

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Beschluss giiltig bis Ablauf des 31. Dezember 2028 | Keine Befristung

(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung gemaR § 136 SGB V)“

Il. In Anlage Ill (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird die
Nummer 13 (Liposuktion bei Lipédem) gestrichen.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand 22.05.2025: nach UA MB-Sitzung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipodem im Stadium IlI

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025
beschlossen, die Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il in
der Fassung vom 19. September 2019 (BAnz AT 06.12.2019 B4), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 15.09.2020 B1) geandert
worden ist, wie folgt zu andern:

l. Im Titel, in § 1 Absatz 1, § 3 Absatz 1 Satz 1, § 4 Absatz 1 und 2 Satz 1 und Anlage | wird
jeweils die Angabe ,,im Stadium III“ gestrichen.

Il. In § 1 Absatz 2 Satz 4 wird nach den Woértern ,Krankenhausstandorten gemaRk” die
Angabe ,, der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1“ ersetzt durch die Angabe ,,§ 2a“.

[l § 2 (Ziele) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die chirurgische Fettabsaugung soll beim Lipédem zur Linderung der Schmerzen
beitragen und eventuell vorhandene Bewegungseinschrankungen beseitigen, um so
eine Steigerung der korperlichen Aktivitat zu ermoglichen.”

V. § 4 wird wie folgt gedndert:

1.
GKV-SV DKG/KBV/PatV
Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: | keine Anderung
»Prufung der
Indikationsvoraussetzungen zur
Liposuktion

2. Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

(a.) | GKv-sv DKG/KBV/PatV

In Satz 1 werden nach den Wértern | keine Anderung/Einschréinkung
,Behandlung des Lipodems” die Worter
,der Beine“ und nach dem Wort
,diagnostiziert” wird die Angabe ,, , die
Indikationsvoraussetzungen  geprift”

eingefligt.
(b.)
GKV-SV PatV KBV/DKG
Satz 2 wird durch den Satz 2 wird durch den Satz 2 wird
folgenden Satz ersetzt: folgenden Satz ersetzt: aufgehoben.




,Die Diagnosestellung
des Lipddems erfolgt
durch eine Facharztin
oder einen Facharzt fiir
Innere Medizin und
Angiologie, fiir
Physikalische und
Rehabilitative Medizin
oder flr Haut- und
Geschlechtskrankheiten
oder durch eine
Fachérztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung
Phlebologie.”

,Die Diagnosestellung
des Lipdédems erfolgt
durch eine Facharztin
oder einen Facharzt fir
Innere Medizin und
Angiologie, fir
Physikalische und
Rehabilitative Medizin
oder fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
oder durch eine
Facharztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung
Phlebologie oder durch
Fachéarztinnen und
Facharzte fur Plastische,
Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie.”

3. Absatz 2 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,Disproportionale, symmetrische Fettgewebsvermehrung, die nur die
Extremitaten betrifft
GKV-SV KBV/DKG/PatV
(Waist-to-Hip-Ratio < 0,6)“ “
Ohne Klammerzusatz
4. Absatz 3 wird wie folgt geandert:
(a.)
GKV-SV KBV/DKG/PatV
Vor Buchstabe a wird der Text wie | keine Anderung
folgt gefasst: ,Zudem missen alle
folgenden Voraussetzungen erfillt
sein:“
(b.)
GKV-SV KBV/DKG/PatV
In Buchstabe a wird das Wort | keine Anderung
yIndikationsstellung” ersetzt durch die
Worter ,Uberweisung zur
Liposuktion“
(c.)
GKV-SV PatV DKG/KBV
Folgender Buchstabe b | Folgender Buchstabe b | keine Anderung/
wird eingefligt: wird eingefligt: Festlegung
,b) In den 12 Monaten | ,b) In den 6 Monaten vor | (In  bestehender  RL
vor Uberweisung zur | Indikationsstellung werden keine
Liposuktion konnten das | konnte das Waist-to- | diesbeziiglichen
Koérpergewicht und die Vorgaben gemacht.)




1.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
In Absatz 5 wird die Angabe ,Absitzen | keine Anderung
2 und 3“ ersetzt durch die Angabe
,Absatzen 2, 3 und 4“.

§ 5 wird wie folgt gedandert:
GKV-SV DKG/KBV/PatV
Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: | keine Anderung
»Indikationsstellung zur Liposuktion

Waist-to-Hip-Ratio
konstant
werden.”

Height-Ratio

gehalten | gehalten werden.”

konstant

(d.)

(e.)

GKV-SV

DKG/KBV/PatV

Der bisherige Buchstabe b wird zu
Buchstabe c und der neue Buchstaben ¢
wird wie folgt gefasst:

,C) Bei Patientinnen mit einem Body
Mass Index (BMI) ab 32 kg/m? findet
zunachst eine  Behandlung der
Adipositas statt, bis ein BMI von 32
kg/m? Uber einen Zeitraum von 12
Monaten vor der Uberweisung nicht
mehr Uberschritten wird.”

keine Anderung

GKV-SV

DKG/KBV/PatV

Der folgende Buchstabe d wird
angefigt:

,d) Eine mogliche psychische oder
psychosomatische Grund- oder
Begleiterkrankung (z. B. Essstorung,

Binge- oder Night-Eating-Storung) muss

keine Anderung/Festlegung
(In bestehender RL werden keine
diesbeziiglichen Vorgaben gemacht.)

im Hinblick auf eine
Behandlungsnotwendigkeit  erhoben

und bewertet worden sein.”

GKV-SV DKG/KBV/PatV

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
,Es handelt sich nicht um einen
erneuten Eingriff in einer bereits zuvor
abschlieflend mit Liposuktion
behandelten Region der Beine.”

In Absatz 4 nach der Angabe ,,40 kg/m2“
wir die Angabe ,und einer Waist-to-
Height-Ratio Giber 0,55“ eingefligt.




VI.

VII.

VIII.

und
Qualitatssicherung”

eingriffsbezogene

2. In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Indikationsstellung” die Worter ,zur

Liposuktion“ eingefligt.

GKV-SV

KBV/PatV

In Absatz 2 wird nach dem Wort
»erfolgt” die Angabe ,hach
Uberweisung durch die Arztin/den
Arzt gemaB § 4 Absatz 1 auf Grundlage
der in § 4 Absatz 2 bis 4 genannten
Kriterien” eingefigt.

keine Anderung/Festlegung
(In  bestehender RL werden keine
diesbeziiglichen Vorgaben gemacht.)

4. |n Absatz 3 Buchstabe a werden die Worter ,,dieses Beschlusses” ersetzt durch die
Angabe , dieses Anderungsbeschlusses vom [neues Beschlussdatum]®.

5. [ DKG/KBV/PatV

GKV-SV

In Satz 2 wird die Angabe ,8 %“
ersetzt durch die Angabe ,10 %"“.

keine Anderung

§ 8 wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 1 werden die Worter ,,der Krankenversicherung” gestrichen und der
Klammerzusatz wie folgt gefasst: ,,(MD-QK-RL)“.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ | keine Anderung
4 Absatz 2 und 3“ ersetzt durch die

Angabe ,,§ 4 Absatz 2, 3 und 4“.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
In § 9 Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 4 | keine Anderung
Absatz 2 und 3“ ersetzt durch die

Angabe ,,§ 4 Absatz 2, 3 und 4“.

§ 11 (Ubergangsregelung) wird aufgehoben.

Anlage | wird wie folgt gedndert:
1.

GKV-SV PatV KBV/DKG
In Nummer 1 wird vorangestellt: In Nummer 1 wird vorangestellt: keine
,Die Diagnosestellung des Lipédems ,Die Diagnosestellung des Lipédems Anderung

und Prifung der
Indikationsvoraussetzungen zur
Liposuktion erfolgt durch einen der
folgenden Fachéarztinnen oder
Fachdrzte:

und Prifung der
Indikationsvoraussetzungen zur
Liposuktion erfolgt durch einen der
folgenden Facharztinnen oder
Facharzte:

Fachérztin oder einen o|o
Facharzt fir Innere ja | nein
Medizin und Angiologie,

Facharztin oder einen o|o
Facharzt fir Innere ja | nein
Medizin und Angiologie,




fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin
oder fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
oder durch eine
Facharztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung
Phlebologie

fir Physikalische und
Rehabilitative Medizin
oder fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
oder durch eine
Facharztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung
Phlebologie oder durch

" Facharztinnen und
Facharzte fir Plastische,
Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie

2. In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Indikationsstellung” die Worter ,,zur
Liposuktion” eingefligt.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
In Nummer 1 wird nach dem Wort ,erfolgt die Angabe | keine Anderung
,hach Uberweisung durch die Arztin/den Arzt gemiR § 4
Absatz 1“ eingefligt.

4. In Nummer 1 wird vor dem Wort ,,durch” die Angabe ,,auf Grundlage der in § 4
Absatz 2 bis 4 genannten Kriterien und Voraussetzungen“ eingefiigt.

5. In Nummer 1 werden die Worter , dieses Beschlusses” ersetzt durch die Angabe
,dieses Anderungsbeschlusses vom [neues Beschlussdatum]®.

X. Der Beschluss iber die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lip6dem im
Stadium Ill vom 19. September 2019 (BAnz AT 06.12.2019 B4), der zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 19. September 2024 (BAnz AT 19.11.2024 B4)
geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

GKV-SV DKG/KBV/PatV

In  Abschnitt 1l (Gultigkeit der | Abschnitt Il (Gultigkeit der
Qualitatssicherungs-Richtlinie) wird die | Qualitdtssicherungs-Richtlinie) wird
Angabe ,,2025“ aufgehoben.

durch die Angabe ,2028“ ersetzt.

XI. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand 22.5.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie:
Liposuktion bei Lip6ddem

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025
beschlossen, die MD-Qualitatskontroll-Richtlinie in der Fassung vom 21. Dezember 2017 (BAnz
AT 12.12.2018 B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. In der Anlage ,,Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B“ wird in Nummer 7 die Angabe ,,im
Stadium III“ gestrichen.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand 22.05.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung:

Liposuktion bei Lip6ddem

Vom T. Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Giberprift
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auf Antrag Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob
sie fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend
belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erldsst der G-BA eine entsprechende
Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen
einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschlieRt der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 5 Satz 3 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlielRen:

1. die Feststellung, dass der Nutzen der Methode hinreichend belegt ist und sie fiir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten im
Krankenhaus erforderlich ist,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach §137e Absatz1l und 2 SGBV unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Methode nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist,
und den Ausschluss dieser Methode aus der Krankenhausversorgung zu Lasten der
Krankenkassen.

Abweichend von §7 Absatz3 Satz3 MBVerfV kann der G-BA ein
Methodenbewertungsverfahren nach § 137c SGBV ausnahmsweise fir einen befristeten
Zeitraum aussetzen, wenn der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorliegen werden (§ 7 Absatz 3 Satz 4
MBVerfV und 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1 VerfO).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz 1 und § 137c SGB V hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemaR § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.


https://www.buzer.de/137e_SGB_V.htm

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipddem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfiillten
nicht die Voraussetzungen fiir den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipddem die zusatzliche
Liposuktion gegenlber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer
Verbesserung patientenrelevanter Zielgrolen fihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lduft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemal § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipddem im Hinblick auf
Stadium 1ll vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipddem im Stadium Ill beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.

Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse zum Beobachtungszeitraum von
12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im Anschluss von der Fachberatung
Medizin (FBMed) des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kapitel X Zusammenfassende
Dokumentation (ZD)]. Daraufhin kommt der G-BA zum Ergebnis, die Liposuktion bei Lipddem

GKV-SV DKG/KBV /PatV
bis Ablauf des 31. Dezember 2028 Keine Befristung

in die Anlage | (Methoden, die fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) aufzunehmen.

Ill

Dabei wird die bisherigen Position 14 , Liposuktion bei Lipddem im Stadium [l1“ in der Anlage |
der KHMe-RL ersetzt durch die neue Position 14 , Liposuktion beim Lipédem®. Diese Aussage
gilt fir alle drei Stadien des Lipédems.



2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipodem wird der S2k-Leitlinie zu Folge als eine schmerzhafte, disproportionale,
symmetrische Fettgewebsverteilungsstorung der Extremitdten beschrieben, die fast
ausschlieBlich bei Frauen vorkommt [7]. Manner sind sehr selten davon betroffen, es finden
sich nur einzelne Fallberichte. Bei den Beschwerden handelt es sich um schmerzhafte
Empfindungen wie Druckschmerz, Spontanschmerz und Schweregefiihl (ebd.).

Die Schmerzhaftigkeit ist laut aktueller deutscher Lipodem-Leitlinie das Leitsymptom des
Lipddems und kann sowohl superfiziell als auch subkutan auftreten [7]. Der Schmerz beim
Lipddem kann an der gesamten Zirkumferenz der Beine oder der Arme auftreten. Die
Pathogenese des Schmerzes ist bislang nicht geklart (ebd.). Psychische Faktoren kdénnen
schmerzauslésend oder schmerzverstarkend wirken. Der Verlauf der Erkrankung ist sehr
individuell [5]; manche Patientinnen entwickeln ein Lipédem in geringerem Mafle, welches
sich stabilisiert und keine Progredienz der Schmerzhaftigkeit zeigt. Bei anderen Patientinnen
zeigt sich eine graduelle Progression des Lipédems oder eine Verschlimmerung nach einer
stressvollen Situation. Im Allgemeinen wird berichtet, dass die Entstehung des Lipodems
wahrend der Pubertat, Schwangerschaft oder Menopause einsetzt (ebd.).

Es werden drei Stadien des Lipddems beschrieben [17]. In Stadium | ist die Haut glatt, die
Subkutis deutlich verdickt. In Stadium Il treten Knoten im Fettgewebe auf, die dariber
liegende Haut zeigt sich iberwiegend wellenartig und uneben. Im Stadium Ill ist das Gewebe
deutlich derber und groRBknotiger und weist deformierende Fettlappen auf. Laut S2k-Leitlinie
soll diese Stadieneinteilung nicht als Mal3 fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden

[7].

Die Zahlen zur Pravalenz des Lipédems in der medizinischen Literatur sind sehr ungenau und
weisen eine sehr breite Streuung auf; es kann daher keine Pravalenz angegeben werden. In
der S2k-Leitlinie wird betont, dass es kaum stichhaltige Erkenntnisse zur Epidemiologie gibt

[7].

Die Therapie des Lipodems hat als wesentliche Ziele die Symptomreduktion, die Verbesserung
der funktionalen Einschrdankungen und die Pravention der Krankheitsprogression [7]. Als
konservative Behandlung soll bei diagnostiziertem Lipédem vor allem die
Kompressionstherapie zur Schmerzreduktion an den betroffenen Extremitdten eingesetzt
werden. Bei Patientinnen mit Lipédem mit additiven Odemen anderer Genese wird die
Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen, die aus der kombinierten
Anwendung von vor allem Kompressionstherapie, Lymphdrainagen und Bewegung besteht.

2.2 Beschreibung der Methode

Die Liposuktion ist eine operative Methode zur Reduktion des betroffenen
Unterhautfettgewebes des Lipddems [2,7,17,19,20]. Bei diesem operativen Eingriff werden
zundchst mehrere Liter einer Betdubungslosung in den Subkutanraum infiltriert (sogenannte
»wet technique”). AnschlieBend wird das Unterhautfettgewebe mit Hilfe von stumpfen
Kanilen abgesaugt. Durchgefiihrt wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanasthesie (TLA). In
Abhangigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen kann die TLA mit einer Analogsedierung
oder einer Allgemeinanéasthesie kombiniert werden. Dabei kdnnen unterstiitzende Techniken
wie Vibration (Power-/vibrationsassistierte Liposuktion (PAL)) oder Wasserstrahl
(wasserstrahlassistierte Liposuktion (WAL)) eingesetzt werden. Bei der PAL werden die
Fettzellen durch eine motorgesteuerte, schwingende Kaniile abgesaugt. Bei der WAL I6st statt
der Vibration ein Wasserstrahl die Fettzellen aus ihrem Verband und ein Gemisch aus
Fettzellen, Wasser und Tumeszenzlosung wird abgesaugt (ebd.).
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2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fiir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstiandlichen Verfahren hat der G-BA die
Stellungnahme der FBMed des G-BA zur Bewertung der Liposuktion anhand der vorlaufigen
Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach 12 Monaten vom 14. April 2025 (siehe Kapitel X ZD) als eine
Grundlage der Beratung herangezogen.

Der G-BA bewertet den Nutzen einer Liposuktion im Vergleich zu einer Behandlung mit der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) beim Lipédem.

2.3.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Erprobungsstudie

Fiir die zweiarmige randomisierte, kontrollierte Studie (randomized controlled trial, RCT)
wurden erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der Beine im Stadium | bis
Il an 11 Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der Studie war es zu
ermitteln, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium |, Il oder IIl) mittels Liposuktion
den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant verbessert. Als
Einschlusskriterium mussten die Patientinnen einen durchschnittlichen Schmerz in den Beinen
der letzten vier Wochen mit > 4 Punkten auf einer Numerischen Rating Skala (NRS) von 0 bis
10 Punkten aufweisen und es musste eine Dokumentation einer unzureichenden
Beschwerdelinderung durch konservative MalRnahmen vorliegen. Patientinnen kamen fir
eine Studienteilnahme nicht infrage, wenn ein gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine
vorlag, bei der die Mitbetroffenheit der Arme nach Ermessen des/der Studienarztes/-arztin
Einfluss auf den durchschnittlichen Schmerz in den Beinen hatte und bereits Liposuktionen
erfolgt waren. Diese und weitere wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Die RCT setzte sich aus einer Run-in-Phase (1. Phase: bis zu 4 Wochen, 2. Phase: 6 Monate),
der Interventionsphase (mind. 12 Monate) und Nachbeobachtung (24 Monaten) zusammen
(siehe Tabelle 1). Vor der Randomisierung erfolgte zunachst eine zweiteilige Run-in-Phase, um
gleiche Ausgangsbedingungen herzustellen. Hierzu wurde die Physikalische komplexe
Entstauungstherapie (KPE) als standardisierte konservative Therapie durchgefiihrt, um in
einem ersten Schritt Odeme zu beseitigen (Phase 1) und um anschlieRend das erreichte
Ergebnis zu erhalten (Phase 2). Im Anschluss an die Run-in-Phase wurden die Patientinnen im
Verhaltnis 2:1 in den Liposuktionsarm bzw. KPE-Arm randomisiert, sofern weiterhin alle Ein-
und Ausschlusskriterien erfillt waren.

Im Liposuktionsarm erfolgte die Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet technique”
unter TLA. Gegebenenfalls konnte in Abhangigkeit vom Befund und von Begleiterkrankungen
eine Kombination mit Analogsedierung oder Allgemeinanasthesie erfolgen. Im Rahmen der
TLA wurde der zu behandelnde Unterhautbereich mit einer Lésung eines Lokalandsthetikums
infiltriert, wobei das entstehende Fett-Losungsgemisch anschlieRend abgesaugt wurde.
Aufgrund hamodynamischer Risiken sowie moglicher systemisch-pharmakologischer
Wirkungen des Lokalanasthetikums galten in Abhangigkeit vom Korpergewicht
unterschiedliche Beschrankungen hinsichtlich der infundierten Tumeszenzldsung sowie der
maximalen Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Die Liposuktion konnte im Rahmen von
bis zu vier Sitzungen mit je mindestens 5 und maximal 7 Wochen Abstand erfolgen.
Patientenindividuell erfolgte zudem die bedarfsweise Anwendung einer KPE.

Im Kontroll-Arm erhielten die Patientinnen die KPE. Dabei erfolgte die individuelle Anpassung
der KPE an die Behandlungsentwicklungen. Laut Studienprotokoll sollten Frequenz, Dauer und
Art der angewandten KPE dokumentiert werden. Nach 12 Monaten war ein Wechsel in den
Liposuktionsarm moglich, sofern die definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfillt waren.



Damit war in der Nachbeobachtungsphase von 12-24 Monaten das randomisierte Design
aufgehoben.

Eine detaillierte Beschreibung der Intervention und Kontrollintervention sowie die erhobenen
Endpunkte sind Tabelle 2 zu entnehmen.

Tabelle 1: Charakteristika der Studie

Studiencharakteristika | Beschreibung

Studiendesign und Randomisierte, kontrollierte, untersucherverblindete, multizentrische, nationale
Studienablauf Studie zu Wirksamkeit und Sicherheit der Liposuktion im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE)
Die Zuteilung erfolgte im Verhéltnis 2:1 (Intervention: Kontrolle).
Studienablauf:
e  Run-in Phase (einarmig) mit 2 Phasen
o Phase 1 (bis zu 4 Wochen): Odembeseitigung
o Phase 2 (6 Monate): KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses
e Interventionsphase (mind. 12 Monate)
e Nachbeobachtung (24 Monate)

Anzahl Randomisiert: N=410
eingeschlossener Intervention: N= 278
Personen Kontrolle: N=132
Population Wesentliche Einschlusskriterien
e Alter 218 Jahre
e  Weiblich

e  Gesichertes Lip6dem der Beine im Stadium I-llI

e Durchschnittlicher Schmerz in den Beinen in den letzten vier Wochen > 4
Punkte auf einer Numerischen Rating Skala

e Dokumentation einer unzureichenden Beschwerdelinderung durch
konservative MaBnahmen

Wesentliche Ausschlusskriterien

e  Gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine, bei der die Mitbetroffenheit der
Arme Einfluss auf den priméaren Endpunkt (d.h. durchschnittlicher Schmerz in
den Beinen) hat, nach Ermessen des Studienarztes/der Studienérztin

e Vorangegangene Liposuktion

e  Erkrankungen, die eine addquate KPE oder die Operabilitdt beeinflussen
kénnen, nach Ermessen des medizinischen Personals

e andere 6demverursachende Erkrankungen (wie Lymphddem, Phlebodem
oder Myxodem)

e  Fettverteilungsstorungen anderer Genese (wie schmerzfreie
Lipohypertrophie, benigne symmetrische Lipomatosen oder Lipomatosis
dolorosa)

e Gewicht >120,0 kg

Ort und Zeitraum der Studienzentren
Durchfiihrung 11 Studienzentren in Deutschland
Studienzeitraum

e (Q1/2021: Einschluss der ersten Patientin

e (Q3/2022: Einschluss der letzten Patientin

e (Q3/2026: Studienende der letzten Patientin
e Q1/2027: Abschlussbericht

Endpunkte Priméarer Endpunkt

e  Schmerzreduktion in den Beinen




Studiencharakteristika | Beschreibung

Sekundare Endpunkte

e Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff)
e Lebensqualitat, erfasst mittels
o SF-36
o DLaQl
o WHOQOL-BREF
e  Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller)
e Depressionsneigung (PHQ-9)
e Hiamatomneigung (nach Schmeller)
e Privalenz von Odemen
e Umfang der physikalischen Therapie®
e  Korperfettanteil
e Beinumfang
e  Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore
e Optional: Beinvolumen (Perometrie)
e Rezidiveingriffe?
Sicherheit

e (S)UE
e Therapieabbruch

1 Dieser Endpunkt wurde im Studienprotokoll angegeben. Laut SAP wurde der Endpunkt nicht erfasst und nicht
ausgewertet. Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance der KPE nur
eingeschrankt moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht
dokumentiert wurde. Wenn moglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der
Behandlungseinheiten sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der
Patientinnen abzuschatzen. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet. Da es sich bei dieser
Auswertung um eine Zusammenfassung der erhaltenen Therapien und Compliance handelt, wird die
Auswertung des Umfangs der physikalischen Therapie hier nicht weiter als Endpunkt, sondern als allgemeine
Angabe Uber die Umsetzung der Studie betrachtet.

2 Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.

Abkirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS:
Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SAP: Statistischer Analyseplan; SF-36:
Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-BREF: World Health Organisation
Quality of Life.



Tabelle 2: Beschreibung der Interventionen

Einleitungsphase ,,Run-in-Phase” vor der Randomisierung:

e Einsatz der KPE als standardisierte konservative Therapie gemaR den Empfehlungen der S1-Leitlinie! [6]
im Rahmen einer Einleitungsphase bei allen Teilnehmerinnen

e Run-in-Phase zur Herstellung gleicher Ausgangsbedingungen vor der Randomisierung

e AnschlieBende Randomisierung und Aufteilung in Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe: Kontrollgruppe:

Liposuktion Physikalische komplexe Entstauungstherapie

e Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet | ® Durchfiihrung der KPE (mindestens) zum Erhalt

technique” unter TLA ggf. in Kombination mit des zum Ende der Run-in-Phase erreichten

Analogsedierung oder Allgemeinandasthesie in Ergebnisses

Abhéangigkeit vom Befund und e Individuelle Anpassung der KPE an die

Begleiterkrankungen Behandlungsentwicklungen mit Dokumentation
e Ggf. Einsatz unterstiitzender Techniken wie von Frequenz, Dauer und angewandte KPE

Vibration (PAL) oder Wasserstrahl (WAL) e Nach 12 Monaten: Moglichkeit des Wechsels in
e Infiltrierung des zu behandelnden die Interventionsgruppe bei Erfillung der Ein-

Unterhautbereiches mit einer Losung eines und Ausschlusskriterien

Lokalandsthetikums und abschliefender
Absaugung des entstehenden Fett-
Losungsgemisches im Rahmen der TLA
e Beschrdankung der Tumeszenzldsung vor jeder
Liposuktion bzw. WAL wahrend der Liposuktion
auf ein maximales Volumen von 10% des
Koérpergewichts der Patientinnen
o Absolutes Maximum der infundierten Losung
von 8 L pro Eingriff
o Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 6 L bei einem
Korpergewicht von < 80 kg
o Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 8 L bei einem
Kérpergewicht von > 80 kg (insb. bei
Patientinnen in Stadium Ill)
e Durchflihrung der Liposuktion im Rahmen von bis
zu vier Sitzungen
e Fortsetzung der KPE im erforderlichen Umfang
zur Progressionsprophylaxe.

) Die S1-Leitlinie zum Lipddem hatte zur Erstellung des Studienprotokoll Giiltigkeit, diese ist nun abgelaufen.
Der S1-Leitlinie zu Folge besteht die KPE aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen,
Kompressionstherapie, Hautpflege und Bewegungstherapie.

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PAL: Power/Vibrations-assistierte Liposuktion;
TLA: Tumeszenz-Lokalandsthesie; WAL: Wasserstrahl-assistierte Liposuktion

2.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotential (VZP) der Studie wurde mittels RoB 2 — Revised Cochrane risk-of-
bias tool for randomised trials bewertet. Die Bewertung der Studie mit RoB 2 erfolgte fir die
beriicksichtigten Endpunkte durch zwei Bewertende nach dem Vier-Augen-Prinzip.
Differenzen in der Bewertung wurden durch Diskussion geldst und konsentiert. Entsprechend
der Kategorien des RoB 2 weist das VZP die Auspragungen ,niedrig”, ,einige Bedenken” oder
,hoch” auf (siehe Abbildung 1).



In Bezug auf den Randomisierungsprozess und die verdeckte Gruppenzuteilung wird die
LIPLEG-Studie als unverzerrt eingeschatzt. In den Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der
Randomisierung zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsendpunkte wird durch die unverblindete Erhebung mit
»einige Bedenken” bewertet. Es ist nicht auszuschlieRen, dass die Kenntnis der Intervention
einen Einfluss auf die Endpunktbewertung hatte, zumal die Endpunkte subjektive Zustande
abbilden. Eine Verblindung der Studienbehandlungen fiir das klinische Personal war nur
eingeschrankt moglich. Operationsnarben wurden abgeklebt (Dummy-Pflaster in der
Kontrollgruppe) und Patientinnen wurden gebeten, dem klinischen Personal die erhaltene
Therapie nicht offen zu legen. Die statistische Auswertung erfolgte verblindet. Alle
beriicksichtigten Wirksamkeitsendpunkte wurden durch die Patientinnen erhoben, die
gegeniber der Behandlung nicht verblindet waren.

Im Liposuktionsarm lagen zu V2 von 41 Personen (14,7 %) und im KPE-Arm von 12 Personen
(9,1 %) keine Daten aufgrund von Studienabbruch oder fehlender Abschlussuntersuchung vor
(siehe Kapitel 2.1). Fir den SF-36 fehlten Daten von weiteren 5 Personen im Liposuktionsarm
und einer Person im KPE-Arm. Fir den primaren Endpunkt wurden fehlende Daten in beiden
Armen als Therapieversagen gewertet. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei
noch konservativeren Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis flur den
primaren Endpunkt zu erwarten gewesen, so dass fiir diesen keine bedeutsame Verzerrung
durch die fehlenden Daten angenommen wird. Fir die sekunddaren Endpunkte wurden keine
Datenimputationen vorgenommen. Weitere Sensitivitatsanalysen zu sekundaren Endpunkten
mit Einfach- und Mehrfachimputation werden erst im Rahmen der Abschlussberichts
erwartet. Demnach verbleibt fiir diese Endpunkte eine gréRere Unsicherheit in der
Ergebnisinterpretation, obgleich auch in den sekundaren Endpunkten die Effektauspragung so
deutlich ist, dass keine hohe Verzerrung erwartet wird.

Ein  weiteres  Verzerrungspotential konnte  aufgrund der  unterschiedlichen
Beobachtungsdauern (definiert als der Zeitpunkt zwischen Randomisierung und Erhebung des
primaren Endpunkts) in beiden Armen angenommen werden. Es liegen keine Angaben zu
Behandlungs- und Beobachtungsdauern vor. Da die Bewertung der Endpunkte im KPE-Arm 12
Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12 Monate nach der letzten
Liposuktionsbehandlung, kann jedoch abgeleitet werden, dass die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel um ungefdahr 5 Monate langer war als im KPE-Arm (siehe dazu
Kapitel 2.1). Die deskriptive Auswertung der stetigen NRS-Werte sowie die MMRM-Analyse
zeigen, dass die NRS-Werte im Zeitverlauf Gber 12 Monate im KPE-Arm eher unverandert
bleiben, wahrend sich im Liposuktionsarm bereits nach 6 Monaten eine deutliche
Verbesserung zeigte, die mit den 12-Monatswerten vergleichbar war. Dies gilt auch fir die
sekundaren Endpunkte. Die deskriptiven Werte der Endpunkte im Liposuktionsarm zeigen,
dass sich die Endpunkte zwischen V1 (6 Monate nach letzter Liposuktion) und V2 im
Liposuktionsarm kaum unterscheiden. In der Gesamtschau, insbesondere aufgrund der
stetigen Werte im KPE-Arm im Zeitverlauf, wird daher nicht vermutet, dass die
unterschiedliche Beobachtungsdauer in beiden Armen eine nennenswerte Verzerrung der
Ergebnisse der Wirksamkeitsparameter bewirkt.

Das Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund der unverblindeten
Erhebung und - im Falle der sekundaren Endpunkte - fehlender Daten ohne addquate
Imputationsstrategien von fehlenden Werten mit ,einige Bedenken” bewertet. Fiir den
Endpunkt ,Bewegungseinschrankungen mittels LEFS“ ist zudem einschriankend zu
berilicksichtigen, dass die Validitdt des Fragebogens fir die vorliegende Indikation nicht
bestatigt ist (siehe Kapitel 1.2.1).



Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,hoch” bewertet. Wie in Kapitel
1.2.3 beschrieben, ist es unklar, ob und welche PT aus den (S)UE herausgenommen wurden.
Angaben Uber die mediane Beobachtungsdauer fir die beiden Gruppen liegen nicht vor. Es
kann davon ausgegangen werden, dass Patientinnen der Liposuktionsgruppe ldanger fir die
Beobachtung der (S)UE zur Verfligung standen als Patientinnen der KPE-Gruppe. Demzufolge
ist die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von UE in der Liposuktionsgruppe hoher als in der
KPE-Gruppe. Zudem liegen nur Daten liber die Anzahl der (S)UE und nicht Gber die Anzahl der
Personen mit mindestens einem UE vor.

Endpunkt DI D2 D3 D4 D5

o
o)
7]
]
3
-+

Schmerzreduktion in den Beinen + + + ! +

Bewegungseinschrankung

i + + + ! +
mittels LEFS Summenscore

Depressionsneigung nach PHQ-9

SF-36 + + + ! +

(S)UE + + + . +

__JOIOIOIS

D1 Bias durch die Randomisierungsabfolge

. . D2 Bias durch Abweichungen von der beabsichtigten Intervention
+ | niedrig

D3 Bias durch fehlende Daten
I einige Bedenken
D4 Bias bei der Messung des Ergebnisses

. hoch ) ) ) .
D5 Bias bei der Auswahl des berichteten Ergebnisses
Abbildung 1: Verzerrungspotential der berlicksichtigten Endpunkte der LIPLEG-Studie mittels RoB 2

2.3.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Fir die Nutzenbewertung werden zu allen patientenrelevanten Endpunkten die Ergebnisse
nach 12 Monaten herangezogen.

Ergebnisse zum Endpunkt Morbiditat

Der Zeitrahmen der Auswertung der Wirksamkeitsendpunkte war jeweils von Randomisierung
(P2) bis 12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw.
bis 12 Monate nach der Randomisierung im KPE-Arm (V2). Der primare Endpunkt
,Schmerzreduktion in den Beinen” war definiert als eine Reduktion von mindesten 2 Punkten
auf einer NRS von 0 bis 10 Punkten nach 12 Monaten nach der letzten Liposuktion
(Liposuktionsarm) bzw. 12 Monaten nach Randomisierung (KPE-Arm). Die durch die
Patientinnen zu beantwortende Frage lautete: , Geben Sie bitte lhre durchschnittliche
Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen an“. Fehlende Werte des primaren Endpunkts
wurden als , Therapieversagen” (nicht-Erreichen einer Verbesserung von > 2 Punkten) ersetzt.

Im Liposuktionsarm konnten 68,3% der Patientinnen den primdren Endpunkt
Schmerzreduktion in den Beinen erreichen, wahrend im KPE-Arm bei 7,6 % eine relevante
Schmerzreduktion erzielt werden konnte (OR [95%-KI]: 26,3 [13,2; 52,6]; p < 0,001). Auch die
Analysen in den einzelnen Stadien | bis Il zeigten jeweils einen deutlichen Effekt zugunsten
der Liposuktion (siehe Tabelle 6). Die Ergebnisse bestdtigen sich auch im MMRM-Modell
(siehe Anhang, Tabelle 13).
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Die LEFS ist ein Instrument zur Selbsteinschatzung der funktionellen Einschrankungen in den
unteren Extremitdten anhand von 20 Fragen zu Aktivitdten im Alltag. Aus den Einzelitems
errechnet sich ein Summenscore mit Werten zwischen 0-80 (hohere Werte bedeuten eine
bessere Funktion). Eine klinisch relevante Verbesserung bei den funktionellen
Einschrankungen wurde bei einer Verringerung von > 9 Punkten angenommen. Bei der
Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore konnte eine klinisch
relevante Verbesserung um mindesten 9 Punkte bei 70,0% der Patientinnen im
Liposuktionsarm im Vergleich zu 10,0 % im KPE-Arm gezeigt werden (OR: 21,0 [10,8; 40,7];
p < 0,001). Der Effekt bestatigte sich in allen Stadien | bis Il (siehe Tabelle 6).

Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) ist ein validiertes Screening-Instrument zur
Diagnostik von Depressivitat. Fir den PHQ-9 kann ein Summenwert von 0-27 (hohere Werte
bedeuten eine schwerere Symptomatik) gebildet werden. Eine klinisch relevante Reduktion
der Depressionsneigung wurde bei einer Verringerung von > 5 Punkten angenommen. Eine
klinisch relevante Reduktion der Depressionsneigung gemessen anhand einer Veranderung >
5 Punkte im PHQ-9 zeigte sich bei 36,7 % der Patientinnen im Liposuktionsarm im Vergleich
zu 5,0 % im KPE-Arm. Der Effekt war signifikant zugunsten der Liposuktion (OR: 11,0 [4,7;
26,1]; p < 0,001) mit konsistenten Ergebnissen in den Stadien (siehe Tabelle 6).

Tabelle 3:  Ergebnisse fiir die Morbiditdtsendpunkte nach 12 Monaten

E k 1 i K Il
ndpunkt nterv.entlons'gruppe ontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 o-itll; p-Wie
Schmerzreduktion in den Beinen: NRS (Verbesserung um > 2 Punkte)?
P2, MW (SD) 6,2(1,6) 6,3(1,6) -
V2, MW (SD) 2,6 (2,5) 6,6 (1,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,768
Stadium 1, n/N (%) 61/90 (67,8) 4/42 (9,5) 20,0 (6,5; 61,3); < 0,001°
Stadium 11, n/N (%) 69/95 (72,6) 3/45 (6,7) 37,2 (10,6; 130,3); < 0,001°
Stadium 1lI, n/N (%) 60/93 (64,5) 3/45 (6,7) 25,5 (7,3; 88,5); < 0,001°
Bewegungseinschriankung: LEFS-Summenscore (Verbesserung > 9 Punkte)”)
P2, MW (SD) 48,6 (17,3) 48,5(17,3) -
V2, MW (SD) 65,8 (15,5) 46,7 (16,0) -
Alle Stadien, n/N (%) 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,401
Stadium 1, n/N (%) 44/70 (62,9) 3/39(7,7) 20,3 (5,7; 72,6); <0,001°
Stadium 11, n/N (%) 56/87 (64,4) 5/43 (11,6) 13,7 (4,9; 38,5); <0,001°)
Stadium 11I, n/N (%) 66/80 (82,5) 4/38 (10,5) 40,1 (12,2; 131,2); <0,001°)
Depressionsneigung: PHQ-9 (Verbesserung: = 5 Punkte)?
P2, MW (SD) 8,9 (5,4) 8,3 (5,0) -
V2, MW (SD) 5,7(4,8) 8,7(55) -
Alle Stadien, n/N (%) 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); < 0,0013
Interaktionstest (p-Wert)®: 0,994
Stadium 1, n/N (%) 25/70(35,7) 2/39 (5,1) 10,3 (2,3; 46,3); < 0,001%
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ndpunkt nterventionsgruppe ontrogrippe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N= 278 N=132 LAl
Stadium 11, n/N (%) 31/87 (35,6) 2/43 (4,7) 11, (2,6; 50,1); < 0,001°
stadium I1I, n/N (%) 31/80(38,8) 2/38 (5,3) 11,4 (2,6, 50,7); < 0,001

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2) Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (starkste vorstellbare Schmerzen).

3 Im Liposuktionsarm wurden 41 (14.7%) und im KPE-Arm 12 (9.1%) fehlende Werte als ,Therapieversager”
ersetzt.

4 p-Werte des CMH Test stratifiziert nach Stadien-

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

7) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

8 Skala von 0-27, hohere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity

Functional Scale; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N: Gesamtanzahl der

Patientinnen je Gruppe; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9;

SD: Standardabweichung.

Ergebnisse zum Endpunkt Lebensqualitat

In der mentalen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern (Verbesserung von
> 6 Punkten) nach 12 Monaten im Liposuktionsarm 44,8 % und im KPE-Arm 23,5 %. Damit
ergab sich insgesamt ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 2,6
[1,6; 4,3]; p <0,001). In den Analysen in den einzelnen Stadien ergaben sich nur fiir die Stadien
Il und Il signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion (OR: 3,5 [1,5; 8,5]; p = 0,004 bzw. OR:
2,5[1,1; 5,9]; p = 0,042). Die Richtung und AusmaR der Effekte erscheinen jedoch insgesamt
konsistent, worauf auch der nicht signifikante p-Wert des Interaktionstests hindeutet (siehe
Tabelle 7).

In der physischen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern nach 12 Monaten
im Liposuktionsarm 73,7 % und im KPE-Arm 13,4%. Damit ergab sich insgesamt ein
signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 18,4 [10,1; 33,8]; p <0,001), der auch in
den Stadien | bis Il gezeigt werden konnte (siehe Tabelle 7).
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Tabelle 4: Ergebnisse fiir den Endpunkt Lebensqualitiit erhoben mittels SF-36 nach 12 Monaten”

Endpunkt Inter\{entlons.gruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 -kl p
SF-36 — Mentale Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1) -

V2, MW (SD) 46,1 (14,2) 40,8 (13,7) -

Alle Stadien®, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium II, n/N (%)
Stadium 1lI, n/N (%)

104/232 (44,8)

29/70 (41,4)
38/85 (44,7)
37/77 (48,1)

28/119 (23,5)

10/39 (25,6)
8/43 (18,6)
10/37 (27,0)

2,6 (1,6; 4,3); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,679
2,1(0,9; 4,9); 0,144%

3,5 (1,5; 8,5); 0,004
2,5(1,1; 5,9); 0,0429

SF-36 — Physische Summenskal

a (Verbesserung 2 6 Punkte)?

P2, MW (SD)
V2, MW (SD)

37,4(8,8)
48,3 (8,4)

37,7(9,0)
36,2 (8,6)

Alle Stadien, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium 11, n/N (%)

171/232 (73,7)

51/70 (72,9)
58/85 (68,2)

Stadium IIl, n/N (%)

62/77 (80,5)

16/119 (13,4)

5/39 (12,8)
5/43 (11,6)
6/37 (16,2)

18,4 (10,0; 33,8); <0,001?
Interaktionstest: 0,937%
18,3 (6,2; 53,6); <0,001°
16,3 (5,8; 46,1); <0,001°)

21.36 (7,6; 60,4); <0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Diskrepanz zwischen den Angaben des Studienberichts und des Nachforderungsschreibens/Anhang: Fiir beide
Summenskalen lagen 234 und 119 Werte zu V2 vor. Im Studienbericht sind allerdings 232 Werte im
Liposuktionsarm angegeben (vgl. Tab. 21).

3 p-Wert des CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

4 fehlende Werte wurden nicht ersetzt (bis zu 17 % (Liposuktion) bzw. 10 % (KPE)).

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

® p-Wert des exakten Fisher-Test.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall, KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie, n: Anzahl der
Patientinnen mit relevanter Verbesserung, N: Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; OR: Odds Ratio; SF-36:
Short Form (SF)-36.

Ergebnisse zum Endpunkt Sicherheit

Fiir die Bewertung der UE nach 12 Monaten wurden nur Daten ausgewertet und dargestellt,
die im Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Randomisierung im KPE-Arm und nach
12 Monaten nach finaler Liposuktionsoperation im Liposuktionsarm erhoben wurden. Es
liegen keine genauen Angaben Uber die Beobachtungsdauer vor. Die Angaben beziehen sich
auf die Anzahl der Ereignisse (nicht auf die Anzahl an Patientinnen mit mindestens einem
Ereignis). Es wurden keine Effektschatzer berechnet. Die Anzahl der (S)UE ist in Tabelle 8
zusammenfassend dargestellt. Fiir die SUE wurden die einzelnen PT, getrennt fir den
Liposuktionsarm und den KPE-Arm, in Tabelle 9 und Tabelle 10 dargestellt.

Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die Analyse der Sicherheit unter Nicht-
bertcksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als Wirksamkeitsparameter (primarer
Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue Umsetzung dieser Analyse
ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die nicht in die Sicherheitsanalyse
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eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse unter Beriicksichtigung aller PT

liegt ebenfalls nicht vor.

Tabelle 5: Ergebnisse der Nebenwirkungen — Zusammenfassung der (S)UE nach Randomisierung

Anzahl Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Liposuktion KPE
N=278 N=132
UE 196 32
SUE 21 6
SUE, das zum Abbruch der Studienintervention flihrte 1 1

Abkirzungen: (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden
bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen im KPE-Arm dokumentiert. Fiir 46 UE
im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention
angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11 Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und
3 Falle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die einen moglichen Kausalzusammenhang mit der
Intervention hatten, kamen jeweils nur einmalig vor. Fir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde
ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen (3 Félle von Anamie,
und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess, Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung,
Schmerz und Vertigo).

Tabelle 6: SUE nach Randomisierung im Liposuktionsarm

Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT

Gesamt 21 11 4 6
Andmie 3 2 1 0
Erysipel 2 0 0 2
Abdominale Beschwerden 1 1 0 0
Abszess 2 1 0 1
Azinuszellkarzinom der Speicheldriisen 1 1 0 0
Bandruptur 1 1 0 0
Diarrhoe 1 0 1 0
Dysmenorrhoe 1 0 0 1
Eisenmangelanamie 1 1 0 0
Furunkel 1 1 0 0
Gutartiges Adenom 1 1 0 0
Kolitis 1 1 0 0
Periphere Schwellung 1 0 0 1
Respiratorische Insuffizienz 1 1 0 0
Schmerz 1 0 1 0
Schwindelgefiihl 1 0 0 1
Vertigo 1 0 1 0

Abkirzungen: PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.
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Tabelle 7: SUE nach Randomisierung im KPE-Arm

Anzahl SUE im KPE-Arm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium llI
PT

Gesamt 6 1 2 3
Adnextorsion 1 0 1 0
Bandscheibenprotrusion 1 0 0 1
Brustdrisenabszess 1 1 0 0
Implantation eines medizinischen Gerats 1 0 0 1
Multiple Sklerose 1 0 1 0
Myokardinfarkt 1 0 0 1

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes)
Unerwiinschtes Ereignis.

2.3.4 Fazit der Nutzenbewertung

In der Gesamtschau zeigen sich auf Basis der Ergebnisse der 12-Monatsdaten der LIPLEG-
Studie fiir die zur Bewertung verfligbaren und bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und
sich konsistent Uber alle Stadien hinweg zeigten. Unter Beriicksichtigung der deutlich
ausgepragten und vorteilhaften Effekte auf die Schmerzreduktion und damit dem
Leitsymptom der Erkrankung und auf die weiteren fir die Patientinnen relevanten Endpunkte
wie die Lebensqualitdt wird die Ergebnissicherheit der Wirksamkeit als hoch eingeschatzt.
Hinsichtlich der Sicherheitsendpunkte sind die Ergebnisse noch nicht interpretierbar. Weitere
Daten werden im Zuge des Abschlussberichts erwartet. Dann werden auch Erkenntnisse zu
Rezidiveingriffen vorliegen. Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach einem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten zusammen.

Tabelle 8: Zusammenfassende Ergebnisdarstellung der LIPLEG-Studie (alle Stadien)
Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
o 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe B

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Morbiditat
Schmerzreduktion in den Beinen; 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); ™
NRS? (Verbesserung > 2 Punkte) < 0,001
Bewegungseinschrankung; LEFS- 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); ™
Summenscore® (Verbesserung > <0,001
9 Punkte)
Depressionsneigung; PHQ-9° 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); ™
(Verbesserung > 5 Punkte) <0,001
Lebensqualitat
SF-36 Mentale Summenskala® 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) < 0,001
SF-36 Physische Summenskala® 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) <0,001
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Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
o 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe B

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Sicherheit
UE 196 (70,5) 32 (24,2) k.A7| n.b.
SUE 21(7,6) 6 (4,5) k. A7) n. b.
SUE, das zum Abbruch der 1(0,4) 1(0,8) k. A7 n. b.
Studien-intervention fihrte

Y CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

2 Es wird dargestellt, ob fiir Liposuktion ein statistisch signifikant vorteilhafter / nachteiliger Effekt bei hohem
VZP oder einigen Bedenken (1/J/) oder niedrigem VZP (T™1/{ ) bzw. kein statistisch signifikanter
Unterschied (¢>) gezeigt werden konnte. Die Aussagesicherheit wird somit in der letzten Spalte dargestellt.

3 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stédrkste vorstellbare Schmerzen).

4 Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

S)Skala von 0-27, héhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

6 Normierte Skala von 0 — 100, héhere Werte bedeuten eine bessere Lebensqualitat.

7)Nicht berichtet, erfolgt im Abschlussbericht.

Abkirzungen: k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie;
LEFS: Lower Extremity Functional Scale; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N:
Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; n. b.: nicht berichtet; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio;
PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form (SF)-36; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes
Ereignis; VZP: Verzerrungspotential.

24 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der
Verfahrensordnung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prufen, inwieweit die
Relevanz der Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der
alternativen Behandlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer
Subgruppen sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitdt eine medizinische Notwendigkeit
naher begriinden kdnnen.

Das Lipodem ist eine

DKG/GKV-SV/KBV PatV
chronische chronisch progredient verlaufende

Erkrankung, deren Atiologie unbekannt ist. Spontanheilungen sind beim Lipédem nicht
bekannt. Zur Pravalenz des Lipddems fehlen insgesamt belastbare und Ubereinstimmende
wissenschaftliche Erkenntnisse.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefiihl mit
Spontan-, Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik flihrt bei
den Betroffenen zu erheblichen korperlichen Beeintrachtigungen und einer deutlich
eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch verdnderten Fettzellen lassen sich durch
keine konservative Therapieform beseitigen, daher kénnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die
Kompressionsbehandlung und die KPE lediglich eine Reduzierung der Beschwerden
herbeifiihren. Die Minderung der Extremitdtenvolumina mittels physikalischer MalRnahmen
ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfligbare Therapie mit einem belegbaren
Nutzenprofil, durch die Fettgewebszellen entfernt werden, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt
die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne
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nicht beseitigen und damit aller Wahrscheinlichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen
Heilung fihren kann, lassen die vorliegenden Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der
Liposuktion bei Lip6dem bei anderweitig nicht beherrschbarer Symptomatik regelhaft zu einer
patientinnenenrelevanten Linderung der Beschwerdesymptomatik fihrt.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass die Erkrankung, welche trotz Ausschopfung
konservativer MaRnahmen fortbesteht, als Situation angesehen werden kann, in der keine
ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verflugbar sind, und
deshalb mangels Versorgungsalternativen ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die
medizinische Notwendigkeit der Liposuktion angesichts der gegebenen medizinischen
Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlenden effektiven und nachhaltigen
therapeutischen Alternativen beim Lipddem gegeben.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbehandlung

Die Liposuktion bei Lipoddem kann im Rahmen einer stationdren Krankenhausbehandlung
angewendet werden. Die Erforderlichkeit einer stationdren Behandlung richtet sich u. a. nach
dem AusmaR der Grunderkrankung, dem vorgesehenen Umfang des Eingriffes, den ggf.
vorhandenen Begleiterkrankungen und dem in diesem Kontext abzuschatzenden Bedarf an
Uberwachung und Nachbetreuung.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der Krankenhausbehandlung

Fur die gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion beim Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fiir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroRen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit der Liposuktion bei Lipddem nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden. Gleichwohl
ergeben sich fir den G-BA keine Anhaltspunkte, die gegen die Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem sprechen.

2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fiihrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Kapitel 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Kapitel 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte insbesondere nach Auswertung der Ergebnisse der LIPLEG-Studie zum
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion festgestellt werden,
dass der Nutzen der Liposuktion bei Lipddem vorlaufig als hinreichend belegt und die
medizinische Notwendigkeit als gegeben anzusehen ist. Diese Aussage gilt fur alle drei Stadien
des Lipdédems. Eine erneute Bewertung unter Abwagung aller erforderlichen Daten,
insbesondere auch zu Sicherheitsendpunkten und Erforderlichkeit von Rezidiveingriffen wird
nach Abschluss der Erprobungsstudie erfolgen.
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Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemald 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt
der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die Liposuktion bei Lipédem fiir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf
§ 137c Absatz 1 Satz 1 SGB V

GKV-SV
bis Ablauf des 31. Dezember 2028

DKG/KBV /PatV
Keine Befristung

erforderlich ist. Die Liposuktion bei Lipddem bleibt damit Leistung der Krankenkassen im
Rahmen der Krankenhausbehandlung, wobei die bisherige Beschrankung auf Stadium 3
entfallt. Die Giiltigkeit der Nutzenaussage auf Basis der Ergebnisse der LIPLEG-Studie fir alle
drei Stadien des Lipddems begriindet, dass die bisherige Position 14 ,Liposuktion beim
Lipddem im Stadium Il in Anlage | der KHMe-RL ersetzt wird durch die neue Position 14
»Liposuktion beim Lipédem®. Der G-BA

GKV-SV

DKG/KBV /PatV

geht davon aus, dass auf Grundlage der

finalen Ergebnisse der LIPLEG-Studie,
insbesondere zur Nachhaltigkeit der Effekte
und der noch ausstehenden
Interpretierbarkeit von

Sicherheitsparametern, eine abschlieRende
Bewertung der Ergebnisse der Liposuktion
bei Lipddem vorgenommen werden kann.
Da die Erprobung noch nicht abgeschlossen

ist und der G-BA einen
Nachbeobachtungszeitraum von 24
Monaten schon bei Erlass der

Erprobungsrichtlinie fiir eine abschlieBende
Bewertung flir notwendig erachtete, damit
Erkenntnisse zum langerfristigen Verlauf,
insbesondere zu Spatkomplikationen des
Eingriffs, Rezidiven, Progression und ggf.
weiteren Folgeeingriffen gewonnen werden,
erfolgt die Anerkennung des Nutzens vorerst
nur befristet bis Ablauf des
31. Dezember 2028.

Der G-BA hat die Beratungen vor Abschluss
der Erprobungsstudie wieder
aufgenommen, weil die Auswertung des
primdaren Endpunkts zum Ende der
randomisierten Studienphase vorgesehen
war. Neben der vollstandigen Auswertung
des primdren Endpunkts zum 12-Monats-
Zeitpunkt liegen auch Ergebnisse zu
weiteren relevanten Endpunkten vor. In
allen zu diesem Zeitpunkt betrachteten
Endpunkten zeigen sich signifikante Effekte
zugunsten der Liposuktion, die in der
Auspragung sehr deutlich sind und sich
konsistent (iber alle Stadien hinweg zeigen.
Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-
randomisierten Beobachtungszeitraums (13.
— 24. Monat) konnen ergianzende
Erkenntnisse liefern. Allerdings kdnnen sie
die Ergebnisse aus der randomisierten
Studienphase nicht in Frage stellen.

Aufgrund der ausgepragten Effekte bei
hoher Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der
Einschdatzung  gelangt, dass  bereits
ausreichende Erkenntnisse zur
Nutzenbewertung vorliegen und beschlief3t
auch unter Bericksichtigung des Mangels
wirksamer alternativer
Behandlungsmoglichkeiten die Aufnahme
der Methode zum jetzigen Zeitpunkt. Bei
Vorliegen der weiteren Ergebnisse der
Erprobungsstudie nach  Abschluss der
Nachbeobachtungszeit wird der G-BA die
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GKV-SV DKG/KBV /PatV
Bewertung Uberprifen und gegebenenfalls
Anpassungen vornehmen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
x Stellungnahmen eingegangen.

Wiirdigung der SN wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergéinzt.

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemal §§ 135 und 137c
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemafi
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL
e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipddem im Stadium I
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder 111“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipodem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
e Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lip6dems im Stadium I
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse iiber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anhérung
6. Fazit

Nach erfolgter Priifung gemaB § 137c Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die

Methode Liposuktion bei

Lipédem sowie deren medizinische Notwendigkeit und

Wirtschaftlichkeit als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten erforderlich angesehen. Sie bleibt damit

GKV-SV

DKG/KBV/ PatV

bis zur Bewertung der finalen Ergebnisse der LIPLEG-Studie durch | Keine Befristung
den G-BA und deshalb befristet bis Ablauf des 31. Dezember 2028

eine Leistung der Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung, und wird weiterhin
in Anlage | der KHMe-RL (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) geflihrt. Die bisherige Beschrankung auf Stadium Il entfallt.

Berlin, den T. Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Gberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach § 135
Absatz 1 Satz1 des Sozialgesetzbuches Finftes Buch (SGBV) fiir die vertragsarztliche
Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden daraufhin, ob der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse —auch im Vergleich zu bereits zu Lasten
der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfiillt angesehen werden kdénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
darf.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlielRen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach §137e Absatzl und 2 SGBV unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.

Falls die Bewertung positiv ausfallt, hat er die entsprechende Beschlussfassung zu verbinden
mit einer Empfehlung Uber die fir die sachgerechte Anwendung der Methode erforderlichen
Anforderungen an die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen an
MalBnahmen der Qualitatssicherung sowie die erforderlichen Aufzeichnungen (ber die
arztliche Behandlung (vgl. § 135 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, 3 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz1 und §137c SGBV hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemaR § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.

Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipédem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfillten
nicht die Voraussetzungen fur den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipodem die zusatzliche
Liposuktion gegeniber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer



Verbesserung patientenrelevanter ZielgroBen fiihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lduft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemall § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipédem im Hinblick auf
Stadium 1ll vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.

Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse zum Beobachtungszeitraum von
12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im Anschluss von der Fachberatung
Medizin (FBMed) des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kapitel X Zusammenfassende
Dokumentation (ZD)]. Daraufhin kommt der G-BA zum Ergebnis, die Liposuktion bei Lipddem

GKV-SV DKG/KBV/PatV
bis Ablauf des 31. Dezember 2028 Keine Befristung

in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) aufzunehmen.

Dabei wird die bisherigen Nummer 32, Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il in der Anlage
| der MVV-RL ersetzt durch die neue Nummer 32 ,Liposuktion beim Lipddem®. Diese Aussage
gilt fir alle drei Stadien des Lipédems.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipodem wird der S2k-Leitlinie zu Folge als eine schmerzhafte, disproportionale,
symmetrische Fettgewebsverteilungsstorung der Extremitdten beschrieben, die fast
ausschlieBlich bei Frauen vorkommt [7]. Manner sind sehr selten davon betroffen, es finden
sich nur einzelne Fallberichte. Bei den Beschwerden handelt es sich um schmerzhafte
Empfindungen wie Druckschmerz, Spontanschmerz und Schweregefiihl (ebd.).

Die Schmerzhaftigkeit ist laut aktueller deutscher Lipddem-Leitlinie das Leitsymptom des
Lipodems und kann sowohl superfiziell als auch subkutan auftreten [7]. Der Schmerz beim
Lipddem kann an der gesamten Zirkumferenz der Beine oder der Arme auftreten. Die
Pathogenese des Schmerzes ist bislang nicht geklart (ebd.). Psychische Faktoren kénnen
schmerzauslésend oder schmerzverstarkend wirken. Der Verlauf der Erkrankung ist sehr
individuell [5]; manche Patientinnen entwickeln ein Lipédem in geringerem MaRe, welches
sich stabilisiert und keine Progredienz der Schmerzhaftigkeit zeigt. Bei anderen Patientinnen



zeigt sich eine graduelle Progression des Lipédems oder eine Verschlimmerung nach einer
stressvollen Situation. Im Allgemeinen wird berichtet, dass die Entstehung des Lipodems
wahrend der Pubertat, Schwangerschaft oder Menopause einsetzt (ebd.).

Es werden drei Stadien des Lipddems beschrieben [17]. In Stadium | ist die Haut glatt, die
Subkutis deutlich verdickt. In Stadium Il treten Knoten im Fettgewebe auf, die dariber
liegende Haut zeigt sich iberwiegend wellenartig und uneben. Im Stadium Il ist das Gewebe
deutlich derber und groRBknotiger und weist deformierende Fettlappen auf. Laut S2k-Leitlinie
soll diese Stadieneinteilung nicht als Mal3 fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden

[7].

Die Zahlen zur Pravalenz des Lipédems in der medizinischen Literatur sind sehr ungenau und
weisen eine sehr breite Streuung auf; es kann daher keine Pravalenz angegeben werden. In
der S2k-Leitlinie wird betont, dass es kaum stichhaltige Erkenntnisse zur Epidemiologie gibt

[7].

Die Therapie des Lipodems hat als wesentliche Ziele die Symptomreduktion, die Verbesserung
der funktionalen Einschrdankungen und die Pravention der Krankheitsprogression [7]. Als
konservative Behandlung soll bei diagnostiziertem Lipédem vor allem die
Kompressionstherapie zur Schmerzreduktion an den betroffenen Extremititen eingesetzt
werden. Bei Patientinnen mit Lipdédem mit additiven Odemen anderer Genese wird die
Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen, die aus der kombinierten
Anwendung von vor allem Kompressionstherapie, Lymphdrainagen und Bewegung besteht.

2.2 Beschreibung der Methode

Die Liposuktion ist eine operative Methode zur Reduktion des betroffenen
Unterhautfettgewebes des Lipddems [2,7,17,19,20]. Bei diesem operativen Eingriff werden
zundchst mehrere Liter einer Betdaubungslosung in den Subkutanraum infiltriert (sogenannte
»wet technique”). AnschlieBend wird das Unterhautfettgewebe mit Hilfe von stumpfen
Kanilen abgesaugt. Durchgefiihrt wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanasthesie (TLA). In
Abhéangigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen kann die TLA mit einer Analogsedierung
oder einer Allgemeinanéasthesie kombiniert werden. Dabei kdnnen unterstiitzende Techniken
wie Vibration (Power-/vibrationsassistierte Liposuktion (PAL)) oder Wasserstrahl
(wasserstrahlassistierte Liposuktion (WAL)) eingesetzt werden. Bei der PAL werden die
Fettzellen durch eine motorgesteuerte, schwingende Kaniile abgesaugt. Bei der WAL I6st statt
der Vibration ein Wasserstrahl die Fettzellen aus ihrem Verband und ein Gemisch aus
Fettzellen, Wasser und Tumeszenzlosung wird abgesaugt (ebd.).

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstandlichen Verfahren hat der G-BA die
Stellungnahme der FBMed des G-BA zur Bewertung der Liposuktion anhand der vorlaufigen
Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach 12 Monaten vom 14. April 2025 (siehe Kapitel X ZD) als eine
Grundlage der Beratung herangezogen.

Der G-BA bewertet den Nutzen einer Liposuktion im Vergleich zu einer Behandlung mit der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) beim Lipédem.

2.3.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Erprobungsstudie

Fiir die zweiarmige randomisierte, kontrollierte Studie (randomized controlled trial, RCT)
wurden erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der Beine im Stadium | bis
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Il an 11 Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der Studie war es zu
ermitteln, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium |, Il oder Ill) mittels Liposuktion
den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant verbessert. Als
Einschlusskriterium mussten die Patientinnen einen durchschnittlichen Schmerz in den Beinen
der letzten vier Wochen mit > 4 Punkten auf einer Numerischen Rating Skala (NRS) von 0 bis
10 Punkten aufweisen und es musste eine Dokumentation einer unzureichenden
Beschwerdelinderung durch konservative MalRnahmen vorliegen. Patientinnen kamen fir
eine Studienteilnahme nicht infrage, wenn ein gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine
vorlag, bei der die Mitbetroffenheit der Arme nach Ermessen des/der Studienarztes/-arztin
Einfluss auf den durchschnittlichen Schmerz in den Beinen hatte und bereits Liposuktionen
erfolgt waren. Diese und weitere wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Die RCT setzte sich aus einer Run-in-Phase (1. Phase: bis zu 4 Wochen, 2. Phase: 6 Monate),
der Interventionsphase (mind. 12 Monate) und Nachbeobachtung (24 Monaten) zusammen
(siehe Tabelle 1). Vor der Randomisierung erfolgte zunachst eine zweiteilige Run-in-Phase, um
gleiche Ausgangsbedingungen herzustellen. Hierzu wurde die Physikalische komplexe
Entstauungstherapie (KPE) als standardisierte konservative Therapie durchgefiihrt, um in
einem ersten Schritt Odeme zu beseitigen (Phase 1) und um anschlieRend das erreichte
Ergebnis zu erhalten (Phase 2). Im Anschluss an die Run-in-Phase wurden die Patientinnen im
Verhaltnis 2:1 in den Liposuktionsarm bzw. KPE-Arm randomisiert, sofern weiterhin alle Ein-
und Ausschlusskriterien erfillt waren.

Im Liposuktionsarm erfolgte die Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet technique®
unter TLA. Gegebenenfalls konnte in Abhangigkeit vom Befund und von Begleiterkrankungen
eine Kombination mit Analogsedierung oder Allgemeinandsthesie erfolgen. Im Rahmen der
TLA wurde der zu behandelnde Unterhautbereich mit einer Lésung eines Lokalandsthetikums
infiltriert, wobei das entstehende Fett-Losungsgemisch anschlieBend abgesaugt wurde.
Aufgrund hamodynamischer Risiken sowie moglicher systemisch-pharmakologischer
Wirkungen des Lokalanasthetikums galten in Abhangigkeit vom Korpergewicht
unterschiedliche Beschrankungen hinsichtlich der infundierten Tumeszenzlésung sowie der
maximalen Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Die Liposuktion konnte im Rahmen von
bis zu vier Sitzungen mit je mindestens 5 und maximal 7 Wochen Abstand erfolgen.
Patientenindividuell erfolgte zudem die bedarfsweise Anwendung einer KPE.

Im Kontroll-Arm erhielten die Patientinnen die KPE. Dabei erfolgte die individuelle Anpassung
der KPE an die Behandlungsentwicklungen. Laut Studienprotokoll sollten Frequenz, Dauer und
Art der angewandten KPE dokumentiert werden. Nach 12 Monaten war ein Wechsel in den
Liposuktionsarm moglich, sofern die definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfillt waren.
Damit war in der Nachbeobachtungsphase von 12-24 Monaten das randomisierte Design
aufgehoben.

Eine detaillierte Beschreibung der Intervention und Kontrollintervention sowie die erhobenen
Endpunkte sind Tabelle 2 zu entnehmen.



Tabelle 1: Charakteristika der Studie

Studiencharakteristika

Beschreibung

Studiendesign und
Studienablauf

Randomisierte, kontrollierte, untersucherverblindete, multizentrische, nationale
Studie zu Wirksamkeit und Sicherheit der Liposuktion im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE)

Die Zuteilung erfolgte im Verhéltnis 2:1 (Intervention: Kontrolle).
Studienablauf:
e  Run-in Phase (einarmig) mit 2 Phasen

o Phase 1 (bis zu 4 Wochen): Odembeseitigung

o Phase 2 (6 Monate): KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses

e Interventionsphase (mind. 12 Monate)
e Nachbeobachtung (24 Monate)

Anzahl Randomisiert: N= 410
eingeschlossener Intervention: N= 278

Personen Kontrolle: N=132

Population Wesentliche Einschlusskriterien

e  Alter 218 Jahre

e Weiblich

e  Gesichertes Lipédem der Beine im Stadium I-11I

e Durchschnittlicher Schmerz in den Beinen in den letzten vier Wochen >4
Punkte auf einer Numerischen Rating Skala

e Dokumentation einer unzureichenden Beschwerdelinderung durch
konservative MaBnahmen

Wesentliche Ausschlusskriterien

e  Gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine, bei der die Mitbetroffenheit der
Arme Einfluss auf den priméaren Endpunkt (d.h. durchschnittlicher Schmerz in
den Beinen) hat, nach Ermessen des Studienarztes/der Studienérztin

e Vorangegangene Liposuktion

e  Erkrankungen, die eine addquate KPE oder die Operabilitdt beeinflussen
kénnen, nach Ermessen des medizinischen Personals

e andere 6demverursachende Erkrankungen (wie Lymphddem, Phlebodem
oder Myxodem)

e  Fettverteilungsstorungen anderer Genese (wie schmerzfreie
Lipohypertrophie, benigne symmetrische Lipomatosen oder Lipomatosis
dolorosa)

e  Gewicht>120,0 kg

Ort und Zeitraum der
Durchfiihrung

Studienzentren

11 Studienzentren in Deutschland
Studienzeitraum

Q1/2021: Einschluss der ersten Patientin
Q3/2022: Einschluss der letzten Patientin
Q3/2026: Studienende der letzten Patientin
Q1/2027: Abschlussbericht

Endpunkte

Primarer Endpunkt

e  Schmerzreduktion in den Beinen

Sekundéare Endpunkte

e Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff)
e Lebensqualitat, erfasst mittels

o SF-36

o DLAI




Studiencharakteristika | Beschreibung

o WHOQOL-BREF
e  Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller)
e Depressionsneigung (PHQ-9)
e Hamatomneigung (nach Schmeller)
e  Privalenz von Odemen
e Umfang der physikalischen Therapie?
e Korperfettanteil
e Beinumfang
e Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore
e  Optional: Beinvolumen (Perometrie)
e  Rezidiveingriffe?
Sicherheit
e (S)UE
e Therapieabbruch

Dieser Endpunkt wurde im Studienprotokoll angegeben. Laut SAP wurde der Endpunkt nicht erfasst und nicht
ausgewertet. Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance der KPE nur eingeschrankt
moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht dokumentiert
wurde. Wenn moglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der Behandlungseinheiten
sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der Patientinnen abzuschatzen. Eine
Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet. Da es sich bei dieser Auswertung um eine
Zusammenfassung der erhaltenen Therapien und Compliance handelt, wird die Auswertung des Umfangs der
physikalischen Therapie hier nicht weiter als Endpunkt, sondern als allgemeine Angabe liber die Umsetzung der
Studie betrachtet.

Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.
Abkirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS:
Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SAP: Statistischer Analyseplan; SF-36:
Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-BREF: World Health Organisation
Quality of Life.



Tabelle 2:

Beschreibung der Interventionen

Einleitungsphase ,,Run-in-Phase” vor der Randomisierung:

Einsatz der KPE als standardisierte konservative Therapie gemiR den Empfehlungen der S1-Leitlinie3 [6]
im Rahmen einer Einleitungsphase bei allen Teilnehmerinnen

Run-in-Phase zur Herstellung gleicher Ausgangsbedingungen vor der Randomisierung

AnschlieRende Randomisierung und Aufteilung in Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe:

Liposuktion

Kontrollgruppe:

Physikalische komplexe Entstauungstherapie

Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,,wet
technique” unter TLA ggf. in Kombination mit
Analogsedierung oder Allgemeinandasthesie in
Abhéangigkeit vom Befund und
Begleiterkrankungen

Ggf. Einsatz unterstiitzender Techniken wie
Vibration (PAL) oder Wasserstrahl (WAL)
Infiltrierung des zu behandelnden
Unterhautbereiches mit einer Losung eines
Lokalandsthetikums und abschliefender
Absaugung des entstehenden Fett-
Losungsgemisches im Rahmen der TLA
Beschrankung der Tumeszenzlésung vor jeder
Liposuktion bzw. WAL wahrend der Liposuktion
auf ein maximales Volumen von 10% des
Koérpergewichts der Patientinnen

o Absolutes Maximum der infundierten Losung

von 8 L pro Eingriff
Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 6 L bei einem
Koérpergewicht von < 80 kg
Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 8 L bei einem
Korpergewicht von > 80 kg (insb. bei
Patientinnen in Stadium IIl)
Durchfiihrung der Liposuktion im Rahmen von bis
zu vier Sitzungen
Fortsetzung der KPE im erforderlichen Umfang
zur Progressionsprophylaxe.

e Durchflihrung der KPE (mindestens) zum Erhalt

des zum Ende der Run-in-Phase erreichten
Ergebnisses

e Individuelle Anpassung der KPE an die

Behandlungsentwicklungen mit Dokumentation
von Frequenz, Dauer und angewandte KPE

e Nach 12 Monaten: Moglichkeit des Wechsels in

die Interventionsgruppe bei Erfillung der Ein-
und Ausschlusskriterien

3Die S1-Leitlinie zum Lipédem hatte zur Erstellung des Studienprotokoll Giiltigkeit, diese ist nun abgelaufen. Der
S1-Leitlinie zu Folge besteht die KPE aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen,
Kompressionstherapie, Hautpflege und Bewegungstherapie.

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PAL: Power/Vibrations-assistierte Liposuktion;
TLA: Tumeszenz-Lokalandsthesie; WAL: Wasserstrahl-assistierte Liposuktion
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2.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotential (VZP) der Studie wurde mittels RoB 2 — Revised Cochrane risk-of-
bias tool for randomised trials bewertet. Die Bewertung der Studie mit RoB 2 erfolgte fur die
beriicksichtigten Endpunkte durch zwei Bewertende nach dem Vier-Augen-Prinzip.
Differenzen in der Bewertung wurden durch Diskussion geldst und konsentiert. Entsprechend
der Kategorien des RoB 2 weist das VZP die Auspragungen ,niedrig”, ,einige Bedenken” oder
,hoch” auf (siehe Abbildung 1).

In Bezug auf den Randomisierungsprozess und die verdeckte Gruppenzuteilung wird die
LIPLEG-Studie als unverzerrt eingeschatzt. In den Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der
Randomisierung zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der |ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsendpunkte wird durch die unverblindete Erhebung mit
»einige Bedenken” bewertet. Es ist nicht auszuschlieRen, dass die Kenntnis der Intervention
einen Einfluss auf die Endpunktbewertung hatte, zumal die Endpunkte subjektive Zustdnde
abbilden. Eine Verblindung der Studienbehandlungen fiir das klinische Personal war nur
eingeschrankt moglich. Operationsnarben wurden abgeklebt (Dummy-Pflaster in der
Kontrollgruppe) und Patientinnen wurden gebeten, dem klinischen Personal die erhaltene
Therapie nicht offen zu legen. Die statistische Auswertung erfolgte verblindet. Alle
bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte wurden durch die Patientinnen erhoben, die
gegenlber der Behandlung nicht verblindet waren.

Im Liposuktionsarm lagen zu V2 von 41 Personen (14,7 %) und im KPE-Arm von 12 Personen
(9,1 %) keine Daten aufgrund von Studienabbruch oder fehlender Abschlussuntersuchung vor
(siehe Kapitel 2.1). Fir den SF-36 fehlten Daten von weiteren 5 Personen im Liposuktionsarm
und einer Person im KPE-Arm. Fir den primaren Endpunkt wurden fehlende Daten in beiden
Armen als Therapieversagen gewertet. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei
noch konservativeren Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis flir den
primaren Endpunkt zu erwarten gewesen, so dass fiir diesen keine bedeutsame Verzerrung
durch die fehlenden Daten angenommen wird. Fiir die sekundaren Endpunkte wurden keine
Datenimputationen vorgenommen. Weitere Sensitivitatsanalysen zu sekundaren Endpunkten
mit Einfach- und Mehrfachimputation werden erst im Rahmen der Abschlussberichts
erwartet. Demnach verbleibt fir diese Endpunkte eine gréRere Unsicherheit in der
Ergebnisinterpretation, obgleich auch in den sekundaren Endpunkten die Effektauspragung so
deutlich ist, dass keine hohe Verzerrung erwartet wird.

Ein  weiteres  Verzerrungspotential konnte  aufgrund der  unterschiedlichen
Beobachtungsdauern (definiert als der Zeitpunkt zwischen Randomisierung und Erhebung des
primaren Endpunkts) in beiden Armen angenommen werden. Es liegen keine Angaben zu
Behandlungs- und Beobachtungsdauern vor. Da die Bewertung der Endpunkte im KPE-Arm 12
Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12 Monate nach der letzten
Liposuktionsbehandlung, kann jedoch abgeleitet werden, dass die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel um ungefdahr 5 Monate langer war als im KPE-Arm (siehe dazu
Kapitel 2.1). Die deskriptive Auswertung der stetigen NRS-Werte sowie die MMRM-Analyse
zeigen, dass die NRS-Werte im Zeitverlauf Gber 12 Monate im KPE-Arm eher unverdndert
bleiben, wahrend sich im Liposuktionsarm bereits nach 6 Monaten eine deutliche
Verbesserung zeigte, die mit den 12-Monatswerten vergleichbar war. Dies gilt auch fir die
sekundaren Endpunkte. Die deskriptiven Werte der Endpunkte im Liposuktionsarm zeigen,
dass sich die Endpunkte zwischen V1 (6 Monate nach letzter Liposuktion) und V2 im
Liposuktionsarm kaum unterscheiden. In der Gesamtschau, insbesondere aufgrund der
stetigen Werte im KPE-Arm im Zeitverlauf, wird daher nicht vermutet, dass die



unterschiedliche Beobachtungsdauer in beiden Armen eine nennenswerte Verzerrung der
Ergebnisse der Wirksamkeitsparameter bewirkt.

Das Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund der unverblindeten
Erhebung und - im Falle der sekundaren Endpunkte - fehlender Daten ohne addquate
Imputationsstrategien von fehlenden Werten mit ,einige Bedenken” bewertet. Fir den
Endpunkt ,Bewegungseinschrankungen mittels LEFS“ ist zudem einschrdankend zu
bericksichtigen, dass die Validitat des Fragebogens fir die vorliegende Indikation nicht
bestatigt ist (siehe Kapitel 1.2.1).

Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,,hoch” bewertet. Wie in Kapitel
1.2.3 beschrieben, ist es unklar, ob und welche PT aus den (S)UE herausgenommen wurden.
Angaben Uber die mediane Beobachtungsdauer fir die beiden Gruppen liegen nicht vor. Es
kann davon ausgegangen werden, dass Patientinnen der Liposuktionsgruppe ldanger fir die
Beobachtung der (S)UE zur Verfligung standen als Patientinnen der KPE-Gruppe. Demzufolge
ist die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von UE in der Liposuktionsgruppe hoher als in der
KPE-Gruppe. Zudem liegen nur Daten lber die Anzahl der (S)UE und nicht Giber die Anzahl der
Personen mit mindestens einem UE vor.

o
o)
w
o
3
-

Endpunkt D1 D2 D3 D4 D5

Schmerzreduktion in den Beinen + + + ! +

Bewegungseinschrankung
mittels LEFS Summenscore

Depressionsneigung nach PHQ-9

SF-36 + + + ! +

(S)UE + + + . +

_JOIOIOIO

D1 Bias durch die Randomisierungsabfolge

. . D2 Bias durch Abweichungen von der beabsichtigten Intervention
+  niedrig

D3 Bias durch fehlende Daten
I einige Bedenken
D4 Bias bei der Messung des Ergebnisses

hoch
. D5 Bias bei der Auswahl des berichteten Ergebnisses

Abbildung 1: Verzerrungspotential der berlicksichtigten Endpunkte der LIPLEG-Studie mittels RoB 2

2.3.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Fiir die Nutzenbewertung werden zu allen patientenrelevanten Endpunkten die Ergebnisse
nach 12 Monaten herangezogen.

Ergebnisse zum Endpunkt Morbiditat

Der Zeitrahmen der Auswertung der Wirksamkeitsendpunkte war jeweils von Randomisierung
(P2) bis 12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw.
bis 12 Monate nach der Randomisierung im KPE-Arm (V2). Der primdre Endpunkt
,Schmerzreduktion in den Beinen” war definiert als eine Reduktion von mindesten 2 Punkten
auf einer NRS von 0 bis 10 Punkten nach 12 Monaten nach der letzten Liposuktion
(Liposuktionsarm) bzw. 12 Monaten nach Randomisierung (KPE-Arm). Die durch die
Patientinnen zu beantwortende Frage lautete: , Geben Sie bitte lhre durchschnittliche
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Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen an“. Fehlende Werte des primaren Endpunkts
wurden als , Therapieversagen” (nicht-Erreichen einer Verbesserung von > 2 Punkten) ersetzt.

Im Liposuktionsarm konnten 68,3% der Patientinnen den primadren Endpunkt
Schmerzreduktion in den Beinen erreichen, wahrend im KPE-Arm bei 7,6 % eine relevante
Schmerzreduktion erzielt werden konnte (OR [95%-KI]: 26,3 [13,2; 52,6]; p < 0,001). Auch die
Analysen in den einzelnen Stadien | bis Il zeigten jeweils einen deutlichen Effekt zugunsten
der Liposuktion (siehe Tabelle 6). Die Ergebnisse bestdtigen sich auch im MMRM-Modell
(siehe Anhang, Tabelle 13).

Die LEFS ist ein Instrument zur Selbsteinschatzung der funktionellen Einschrankungen in den
unteren Extremitaten anhand von 20 Fragen zu Aktivitaten im Alltag. Aus den Einzelitems
errechnet sich ein Summenscore mit Werten zwischen 0—-80 (héhere Werte bedeuten eine
bessere Funktion). Eine klinisch relevante Verbesserung bei den funktionellen
Einschrankungen wurde bei einer Verringerung von > 9 Punkten angenommen. Bei der
Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore konnte eine klinisch
relevante Verbesserung um mindesten 9 Punkte bei 70,0% der Patientinnen im
Liposuktionsarm im Vergleich zu 10,0 % im KPE-Arm gezeigt werden (OR: 21,0 [10,8; 40,7];
p < 0,001). Der Effekt bestatigte sich in allen Stadien | bis Il (siehe Tabelle 6).

Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) ist ein validiertes Screening-Instrument zur
Diagnostik von Depressivitat. Fir den PHQ-9 kann ein Summenwert von 0-27 (hohere Werte
bedeuten eine schwerere Symptomatik) gebildet werden. Eine klinisch relevante Reduktion
der Depressionsneigung wurde bei einer Verringerung von 2> 5 Punkten angenommen. Eine
klinisch relevante Reduktion der Depressionsneigung gemessen anhand einer Veranderung 2
5 Punkte im PHQ-9 zeigte sich bei 36,7 % der Patientinnen im Liposuktionsarm im Vergleich
zu 5,0 % im KPE-Arm. Der Effekt war signifikant zugunsten der Liposuktion (OR: 11,0 [4,7;
26,1]; p < 0,001) mit konsistenten Ergebnissen in den Stadien (siehe Tabelle 6).

Tabelle 3:  Ergebnisse fiir die Morbiditdtsendpunkte nach 12 Monaten®

Endpunkt Int ti Kontroll

ndpun e EEEEE ontrofigruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N= 278 N= 132 Bl

Schmerzreduktion in den Beinen: NRS (Verbesserung um > 2 Punkte)?

P2, MW (SD) 6,2 (1,6) 6,3 (1,6) -
V2, MW (SD) 2,6(2,5) 6,6 (1,5) -
Alle Stadien, n/N (%)Y 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,768
Stadium I, n/N (%) 61/90 (67,8) 4/42(9,5) 20,0 (6,5; 61,3); < 0,001°
Stadium II, n/N (%) 69/95 (72,6) 3/45 (6,7) 37,2 (10,6; 130,3); < 0,001°
Stadium 11, n/N (%) 60/93 (64,5) 3/45 (6,7) 25,5 (7,3; 88,5); < 0,001°

Bewegungseinschrankung: LEFS-Summenscore (Ver

besserung > 9 Punkte)?”

P2, MW (SD) 48,6 (17,3) 485 (17,3) -
V2, MW (SD) 65,8 (15,5) 46,7 (16,0) ;
Alle Stadien, n/N (%) 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,401
Stadium I, n/N (%) 44/70 (62,9) 3/39 (7,7) 20,3 (5,7; 72,6); <0,001°
Stadium II, n/N (%) 56/87 (64,4) 5/43 (11,6) 13,7 (4,9; 38,5); <0,0019
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E k 1 i K Il
ndpunkt nterv_entlons.gruppe ontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 eilip
Stadium IIl, n/N (%) 66/80 (82,5) 4/38 (10,5) 40,1 (12,2; 131,2); <0,0019
Depressionsneigung: PHQ-9 (Verbesserung: = 5 Punkte)?
P2, MW (SD) 8,9(5,4) 8,3(5,0) -
V2, MW (SD) 5,7 (4,8) 8,7(5,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); < 0,0013)
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,994
Stadium I, n/N (%) 25/70 (35,7) 2/39 (5,1) 10,3 (2,3; 46,3); < 0,001°
Stadium 11, n/N (%) 31/87 (35,6) 2/43 (4,7) 11, (2,6; 50,1); < 0,001°
Stadium III, n/N (%) 31/80 (38,8) 2/38 (5,3) 11,4 (2,6; 50,7); < 0,001

1112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stdrkste vorstellbare Schmerzen).

3 Im Liposuktionsarm wurden 41 (14.7%) und im KPE-Arm 12 (9.1%) fehlende Werte als ,Therapieversager”
ersetzt.

4 p-Werte des CMH Test stratifiziert nach Stadien-

S)p-Wert des Breslow-Day-Test.

6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

7) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

8 Skala von 0-27, hdhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

Abkirzungen: KI: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity

Functional Scale; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N: Gesamtanzahl der

Patientinnen je Gruppe; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9;

SD: Standardabweichung.

Ergebnisse zum Endpunkt Lebensqualitat

In der mentalen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern (Verbesserung von
> 6 Punkten) nach 12 Monaten im Liposuktionsarm 44,8 % und im KPE-Arm 23,5 %. Damit
ergab sich insgesamt ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 2,6
[1,6; 4,3]; p <0,001). In den Analysen in den einzelnen Stadien ergaben sich nur fir die Stadien
[l und Ill signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion (OR: 3,5 [1,5; 8,5]; p = 0,004 bzw. OR:
2,5[1,1; 5,9]; p=0,042). Die Richtung und Ausmal der Effekte erscheinen jedoch insgesamt
konsistent, worauf auch der nicht signifikante p-Wert des Interaktionstests hindeutet (siehe
Tabelle 7).

In der physischen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern nach 12 Monaten
im Liposuktionsarm 73,7 % und im KPE-Arm 13,4%. Damit ergab sich insgesamt ein
signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 18,4 [10,1; 33,8]; p <0,001), der auch in
den Stadien | bis lll gezeigt werden konnte (siehe Tabelle 7).
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Tabelle 4: Ergebnisse fiir den Endpunkt Lebensqualitiit erhoben mittels SF-36 nach 12 Monaten”

Endpunkt Inter\{entlons.gruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 -kl p
SF-36 — Mentale Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1) -

V2, MW (SD) 46,1 (14,2) 40,8 (13,7) -

Alle Stadien®, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium II, n/N (%)
Stadium 1lI, n/N (%)

104/232 (44,8)

29/70 (41,4)
38/85 (44,7)
37/77 (48,1)

28/119 (23,5)

10/39 (25,6)
8/43 (18,6)
10/37 (27,0)

2,6 (1,6; 4,3); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,679
2,1(0,9; 4,9); 0,144%

3,5 (1,5; 8,5); 0,004
2,5(1,1; 5,9); 0,0429

SF-36 — Physische Summenskal

a (Verbesserung 2 6 Punkte)?

P2, MW (SD)
V2, MW (SD)

37,4(8,8)
48,3 (8,4)

37,7(9,0)
36,2 (8,6)

Alle Stadien, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium 11, n/N (%)

171/232 (73,7)

51/70 (72,9)
58/85 (68,2)

Stadium IIl, n/N (%)

62/77 (80,5)

16/119 (13,4)

5/39 (12,8)
5/43 (11,6)
6/37 (16,2)

18,4 (10,0; 33,8); <0,001?
Interaktionstest: 0,937%
18,3 (6,2; 53,6); <0,001°
16,3 (5,8; 46,1); <0,001°)

21.36 (7,6; 60,4); <0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Diskrepanz zwischen den Angaben des Studienberichts und des Nachforderungsschreibens/Anhang: Fiir beide
Summenskalen lagen 234 und 119 Werte zu V2 vor. Im Studienbericht sind allerdings 232 Werte im
Liposuktionsarm angegeben (vgl. Tab. 21).

3 p-Wert des CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

4 fehlende Werte wurden nicht ersetzt (bis zu 17 % (Liposuktion) bzw. 10 % (KPE)).

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

® p-Wert des exakten Fisher-Test.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall, KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie, n: Anzahl der
Patientinnen mit relevanter Verbesserung, N: Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; OR: Odds Ratio; SF-36:
Short Form (SF)-36.

Ergebnisse zum Endpunkt Sicherheit

Fiir die Bewertung der UE nach 12 Monaten wurden nur Daten ausgewertet und dargestellt,
die im Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Randomisierung im KPE-Arm und nach
12 Monaten nach finaler Liposuktionsoperation im Liposuktionsarm erhoben wurden. Es
liegen keine genauen Angaben Uber die Beobachtungsdauer vor. Die Angaben beziehen sich
auf die Anzahl der Ereignisse (nicht auf die Anzahl an Patientinnen mit mindestens einem
Ereignis). Es wurden keine Effektschatzer berechnet. Die Anzahl der (S)UE ist in Tabelle 8
zusammenfassend dargestellt. Fiir die SUE wurden die einzelnen PT, getrennt fir den
Liposuktionsarm und den KPE-Arm, in Tabelle 9 und Tabelle 10 dargestellt.

Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die Analyse der Sicherheit unter Nicht-
bertcksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als Wirksamkeitsparameter (primarer
Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue Umsetzung dieser Analyse
ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die nicht in die Sicherheitsanalyse
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eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse unter Beriicksichtigung aller PT

liegt ebenfalls nicht vor.

Tabelle 5: Ergebnisse der Nebenwirkungen — Zusammenfassung der (S)UE nach Randomisierung

Anzahl Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Liposuktion KPE
N=278 N=132
UE 196 32
SUE 21 6
SUE, das zum Abbruch der Studienintervention flihrte 1 1

Abkirzungen: (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden
bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen im KPE-Arm dokumentiert. Fiir 46 UE
im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention
angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11 Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und
3 Falle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die einen moglichen Kausalzusammenhang mit der
Intervention hatten, kamen jeweils nur einmalig vor. Fir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde
ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen (3 Félle von Anamie,
und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess, Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung,
Schmerz und Vertigo).

Tabelle 6: SUE nach Randomisierung im Liposuktionsarm

Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT

Gesamt 21 11 4 6
Andmie 3 2 1 0
Erysipel 2 0 0 2
Abdominale Beschwerden 1 1 0 0
Abszess 2 1 0 1
Azinuszellkarzinom der Speicheldriisen 1 1 0 0
Bandruptur 1 1 0 0
Diarrhoe 1 0 1 0
Dysmenorrhoe 1 0 0 1
Eisenmangelanamie 1 1 0 0
Furunkel 1 1 0 0
Gutartiges Adenom 1 1 0 0
Kolitis 1 1 0 0
Periphere Schwellung 1 0 0 1
Respiratorische Insuffizienz 1 1 0 0
Schmerz 1 0 1 0
Schwindelgefiihl 1 0 0 1
Vertigo 1 0 1 0

Abkirzungen: PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.
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Tabelle 7: SUE nach Randomisierung im KPE-Arm

Anzahl SUE im KPE-Arm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium llI
PT

Gesamt 6 1 2 3
Adnextorsion 1 0 1 0
Bandscheibenprotrusion 1 0 0 1
Brustdrisenabszess 1 1 0 0
Implantation eines medizinischen Gerats 1 0 0 1
Multiple Sklerose 1 0 1 0
Myokardinfarkt 1 0 0 1

Abkiirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes)
Unerwiinschtes Ereignis.

2.3.4 Fazit der Nutzenbewertung

In der Gesamtschau zeigen sich auf Basis der Ergebnisse der 12-Monatsdaten der LIPLEG-
Studie fir die zur Bewertung verflgbaren und bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und
sich konsistent Uber alle Stadien hinweg zeigten. Unter Beriicksichtigung der deutlich
ausgepragten und vorteilhaften Effekte auf die Schmerzreduktion und damit dem
Leitsymptom der Erkrankung und auf die weiteren fir die Patientinnen relevanten Endpunkte
wie die Lebensqualitdt wird die Ergebnissicherheit der Wirksamkeit als hoch eingeschatzt.
Hinsichtlich der Sicherheitsendpunkte sind die Ergebnisse noch nicht interpretierbar. Weitere
Daten werden im Zuge des Abschlussberichts erwartet. Dann werden auch Erkenntnisse zu
Rezidiveingriffen vorliegen. Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach einem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten zusammen.

Tabelle 8: Zusammenfassende Ergebnisdarstellung der LIPLEG-Studie (alle Stadien)
Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
d 1)

e failin Interventionsgruppe Kontrollgruppe R

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Morbiditat
Schmerzreduktion in den Beinen; 190/278 (68,3) 10/132(7,6) 26,3 (13,2; 52,6); ™
NRS? (Verbesserung > 2 Punkte) <0,001
Bewegungseinschrankung; LEFS- 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); ™
Summenscore® (Verbesserung > <0,001
9 Punkte)
Depressionsneigung; PHQ-9% 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); ™
(Verbesserung = 5 Punkte) <0,001
Lebensqualitat
SF-36 Mentale Summenskala® 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); ™
(Verbesserung = 6 Punkte) <0,001
SF-36 Physische Summenskala® 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); ™
(Verbesserung = 6 Punkte) <0,001
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Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
o 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe B

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Sicherheit
UE 196 (70,5) 32 (24,2) k.A7| n.b.
SUE 21(7,6) 6 (4,5) k. A7) n. b.
SUE, das zum Abbruch der 1(0,4) 1(0,8) k. A7 n. b.
Studien-intervention fihrte

Y CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

2 Es wird dargestellt, ob fiir Liposuktion ein statistisch signifikant vorteilhafter / nachteiliger Effekt bei hohem
VZP oder einigen Bedenken (1/J/) oder niedrigem VZP (T™1/{ ) bzw. kein statistisch signifikanter
Unterschied (¢>) gezeigt werden konnte. Die Aussagesicherheit wird somit in der letzten Spalte dargestellt.

3 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stédrkste vorstellbare Schmerzen).

4 Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

S)Skala von 0-27, héhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

6 Normierte Skala von 0 — 100, héhere Werte bedeuten eine bessere Lebensqualitat.

7)Nicht berichtet, erfolgt im Abschlussbericht.

Abkirzungen: k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie;
LEFS: Lower Extremity Functional Scale; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N:
Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; n. b.: nicht berichtet; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio;
PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form (SF)-36; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes
Ereignis; VZP: Verzerrungspotential.

24 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der
Verfahrensordnung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prufen, inwieweit die
Relevanz der Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der
alternativen Behandlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer
Subgruppen sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitdt eine medizinische Notwendigkeit
naher begriinden kénnen.

Das Lipodem ist eine

DKG/GKV-SV/KBV PatV
chronische chronisch progredient verlaufende

Erkrankung, deren Atiologie unbekannt ist. Spontanheilungen sind beim Lipédem nicht
bekannt. Zur Pravalenz des Lipddems fehlen insgesamt belastbare und Ubereinstimmende
wissenschaftliche Erkenntnisse.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefiihl mit
Spontan-, Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik flihrt bei
den Betroffenen zu erheblichen korperlichen Beeintrachtigungen und einer deutlich
eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch verdnderten Fettzellen lassen sich durch
keine konservative Therapieform beseitigen, daher kénnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die
Kompressionsbehandlung und die KPE lediglich eine Reduzierung der Beschwerden
herbeifiihren. Die Minderung der Extremitdtenvolumina mittels physikalischer MalRnahmen
ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfligbare Therapie mit einem belegbaren
Nutzenprofil, durch die Fettgewebszellen entfernt werden, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt
die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne
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nicht beseitigen und damit aller Wahrscheinlichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen
Heilung fihren kann, lassen die vorliegenden Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der
Liposuktion bei Lip6dem bei anderweitig nicht beherrschbarer Symptomatik regelhaft zu einer
patientinnenenrelevanten Linderung der Beschwerdesymptomatik fihrt.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass die Erkrankung, welche trotz Ausschopfung
konservativer MaRnahmen fortbesteht, als Situation angesehen werden kann, in der keine
ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verflugbar sind, und
deshalb mangels Versorgungsalternativen ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die
medizinische Notwendigkeit der Liposuktion angesichts der gegebenen medizinischen
Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlenden effektiven und nachhaltigen
therapeutischen Alternativen beim Lipddem gegeben.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Die Liposuktion bei Lipddem ist ambulant durchfiihrbar. Die im Kapitel 2.4 dargestellten
Betrachtungen treffen fiir den vertragsarztlichen Sektor zu. Der G-BA sieht aus den im
Kapitel 2.4 genannten Griinden die Notwendigkeit der Anwendung der Liposuktion bei
Lipédem in der vertragsarztlichen Versorgung als gegeben an.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Far die gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion beim Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fiir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroRen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit der Liposuktion bei Lipddem nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden. Gleichwohl
ergeben sich fiir den G-BA keine Anhaltspunkte, die gegen die Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem sprechen.

2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fiihrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Kapitel 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Kapitel 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte insbesondere nach Auswertung der Ergebnisse der LIPLEG-Studie zum
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion festgestellt werden,
dass der Nutzen der Liposuktion bei Lipddem vorlaufig als hinreichend belegt und die
medizinische Notwendigkeit als gegeben anzusehen ist. Diese Aussage gilt fur alle drei Stadien
des Lipdédems. Eine erneute Bewertung unter Abwagung aller erforderlichen Daten,
insbesondere auch zu Sicherheitsendpunkten und Erforderlichkeit von Rezidiveingriffen wird
nach Abschluss der Erprobungsstudie erfolgen.
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Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemald 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt
der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die Liposuktion bei Lipédem fiir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGBV

GKV-SV
bis Ablauf des 31. Dezember 2028

DKG/KBV/PatV
Keine Befristung

erforderlich ist. Die Liposuktion bei Lipddem ist damit Leistung der Krankenkassen im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung, wobei die bisherige Beschrankung auf Stadium Ill entfallt.
Die Gultigkeit der Nutzenaussage auf Basis der Ergebnisse der LIPLEG-Studie fiir alle drei
Stadien des Lipodems begriindet, dass die bisherige Nummer 32 , Liposuktion beim Lipédem

im Stadium [lI“ in Anlage | der MVV-RL ersetzt wird durch die neue Nummer 32 ,Liposuktion
beim Lipddem®. Der G-BA

GKV-SV DKG/KBV/PatV

geht davon aus, dass auf Grundlage der | hat die Beratungen vor Abschluss der
finalen Ergebnisse der LIPLEG-Studie, | Erprobungsstudie wieder aufgenommen,
insbesondere zur Nachhaltigkeit der Effekte | weil die Auswertung des primaren
und der noch ausstehenden | Endpunkts zum Ende der randomisierten
Interpretierbarkeit von | Studienphase vorgesehen war. Neben der

Sicherheitsparametern, eine abschlieRende
Bewertung der Ergebnisse der Liposuktion
bei Lipddem vorgenommen werden kann.
Da die Erprobung noch nicht abgeschlossen

ist und der G-BA einen
Nachbeobachtungszeitraum von 24
Monaten schon bei Erlass der

Erprobungsrichtlinie fiir eine abschlieBende
Bewertung flir notwendig erachtete, damit
Erkenntnisse zum langerfristigen Verlauf,
insbesondere zu Spatkomplikationen des
Eingriffs, Rezidiven, Progression und ggf.
weiteren Folgeeingriffen gewonnen werden,
erfolgt die Anerkennung des Nutzens vorerst
nur befristet bis Ablauf des
31. Dezember 2028.

vollstandigen Auswertung des primaren
Endpunkts zum 12-Monats-Zeitpunkt liegen
auch Ergebnisse zu weiteren relevanten
Endpunkten vor. In allen zu diesem
Zeitpunkt betrachteten Endpunkten zeigen
sich signifikante Effekte zugunsten der
Liposuktion, die in der Auspragung sehr
deutlich sind und sich konsistent lber alle
Stadien hinweg zeigen.

Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-
randomisierten Beobachtungszeitraums (13.
— 24. Monat) konnen ergdnzende
Erkenntnisse liefern. Allerdings kénnen sie
die Ergebnisse aus der randomisierten
Studienphase nicht in Frage stellen.
Aufgrund der ausgepragten Effekte bei
hoher Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der
Einschdatzung  gelangt, dass bereits
ausreichende Erkenntnisse zur
Nutzenbewertung vorliegen und beschliel3t
auch unter Bericksichtigung des Mangels
wirksamer alternativer
Behandlungsmdoglichkeiten die Aufnahme
der Methode zum jetzigen Zeitpunkt. Bei
Vorliegen der weiteren Ergebnisse der
Erprobungsstudie nach Abschluss der
Nachbeobachtungszeit wird der G-BA die
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GKV-SV DKG/KBV/PatV
Bewertung Uberprifen und gegebenenfalls
Anpassungen vornehmen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 22. Mai 2025 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
x Stellungnahmen eingegangen.

Wiirdigung der SN wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergéinzt.

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemal §§ 135 und 137c
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemafi
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL
e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipddem im Stadium I
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder 111“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipodem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
e Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lip6dems im Stadium I
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse iiber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)

19



Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anhérung
6. Fazit

Nach erfolgter Priifung gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die

Methode Liposuktion bei

Lipédem sowie deren medizinische Notwendigkeit und

Wirtschaftlichkeit als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten erforderlich angesehen. Sie ist damit

GKV-SV

DKG/KBV/PatV

bis zur Bewertung der finalen Ergebnisse der LIPLEG-Studie durch | Keine Befristung
den G-BA und deshalb befristet bis Ablauf des 31. Dezember 2028

eine Leistung der Krankenkassen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, und wird
weiterhin in Anlage | der MVV-RL(anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden)
gefiihrt. Die bisherige Beschrankung auf Stadium Il entfallt.

Berlin, den T. Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

GemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kann
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fiir die vertragsarztliche Versorgung und fir
zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten
Richtlinien zur Qualitatssicherung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V erlassen. Er
kann insbesondere Kriterien fir die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der
durchgeflihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz 1 und § 137c SGB V hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemal § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipddem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfiillten
nicht die Voraussetzungen fiir den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipddem die zusatzliche
Liposuktion gegenlber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer
Verbesserung patientenrelevanter Zielgroflen fihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lauft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemaf § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipddem im Hinblick auf
Stadium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.



Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse der Erprobungsstudie ,LIPLEG” zum
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im
Anschluss von der Fachberatung Medizin des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kap. X
Zusammenfassende Dokumentation (ZD)]. Daraufhin kommt der G-BA zum Ergebnis, die
Liposuktion bei Lipddem in allen Krankheitsstadien in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL) sowie in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL) aufzunehmen.

GKV-SV

Dieser Beschluss wird zunachst befristet bis
zum Vorliegen der vollstéandigen
Studiendaten und deren Bewertung nach
Abschluss auch der Nachbeobachtungszeit.

DKG/KBV/PatV
[keine Befristung]

|H

Dabei wird die bisherige Nummer 14 ,Liposuktion bei Lipddem im Stadium 111“ in der Anlage |
der KHMe-RL ersetzt durch die neue Nummer 14 ,Liposuktion beim Lipodem®. Die Aufnahme
der Methode fiir alle drei Stadien des Lipédems basiert auf den 0.g. Nutzenaussagen zu den
ersten Ergebnissen der LIPLEG-Studie, die fiir alle drei Stadien gleichermaRen ableitbar sind.
Erginzend kann angefiihrt werden, dass diese Stadieneinteilung nach aktuellem
wissenschaftlichen Konsens zukiinftig lediglich als morphologische Beschreibung, nicht jedoch
mehr als Schweregradeinteilung begriffen werden soll.

Um eine qualitativ hochwertige Versorgung sowie die Sicherheit von Patientinnen, bei denen
eine Liposuktion durchgefiihrt werden soll, zu gewaéhrleisten, wird die Anerkennung der
Methode durch die Festlegung von MalBnahmen zur Qualitdtssicherung sowie von
Anforderungen an die Dokumentation mittels der hier gegenstidndlichen Richtlinie Gber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGBV bei Verfahren
der Liposuktion bei Lipddem (QS-RL Liposuktion, im Folgenden: ,,Richtlinie”) begleitet.

GKV-SV

KBV/DKG/PatV

Diese Richtlinie baut auf der bisher
bestehenden Qualitatssicherungs-Richtlinie fur
die Liposuktion im Stadium Il auf. Seit deren
Erstellung ist eine neue Leitlinie veroffentlicht
worden, die frihere S1-Leitlinie aus dem Jahr
2016 wurde im Jahr 2024 durch eine S2k-
Leitlinie ersetzt?. Bedeutende Anderungen
gegeniber der friheren S1-Leitlinie betreffen
unter anderem die Diagnosekriterien der
Erkrankung, die Einschatzung der
,Progression”, die Ursache-
Wirkungsbeziehung zwischen der haufigsten
Begleiterkrankung  Adipositas und dem
Lipodem sowie die erstmalige

Die  anwendungsbegleitende  QS-RL
Liposuktion in der Fassung vom 19.
September 2019 bezieht sich medizinisch-
wissenschaftlich auf die 2016
veroffentlichte Leitlinie der einschlagigen
Fachgesellschaften. Seit 2024 ist eine
Uberarbeitete Version der Leitlinie? gultig,
nach der unter anderem die bisher in der
Literatur gebrduchliche Stadieneinteilung
anhand der morphologischen Auspragung
entfallen ist. Vor diesem Hintergrund
sowie den Ergebnissen der
Erprobungsstudie wird die Beschrankung
auf das Lipédem im Stadium Il

1 Reich-Schupke S, Schmeller W, Brauer WJ, Cornely ME, Faerber G, Ludwig M, Lulay G, Miller A, Rapprich S,
Richter DF, Schacht V, Schrader K, Stiicker M, Ure C. Sl-Leitlinie Lipédem. J Dtsch Dermatol Ges. 2017
Jul;15(7):758-768. doi: 10.1111/ddg.13036_g. PMID: 28677176.

2 https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-012
4 https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-012
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Wechselwirkungen mit der Erkrankung. Aus
dem  verdanderten  Krankheitsverstandnis
ergeben sich auch andere Therapieansatze. Ein
weiteres relevantes Dokument, das als
Grundlage fur die Bestimmung der
Qualitatssicherungskriterien diente, ist ein
Konsensuspapier, welches nach mehreren
Konferenzen von auf Lipddem-Behandlung
spezialisierten  Wissenschaftlern aus 7
Europdischen Liandern im Jahr 2020
verdffentlicht wurde3 .

Im Hinblick auf die Wirksamkeit und Sicherheit
der Liposuktion sind mit Ausnahme erster
Ergebnisse aus der LIPLEG-Studie keine
weiteren Daten gleichen Evidenzgrades seit
Beschluss der QS-Richtlinie fur die Liposuktion
im Stadium 1ll hinzugekommen. Die oben
zitierten Richtungsanderungen und
Ergdnzungen zum Kenntnisstand finden jedoch
in der vorliegenden Qualitatssicherungs-
Richtlinie Bericksichtigung.

GKV-SV KBV/DKG/PatV
Berlcksichtigung psychosozialer Belastungen | aufgehoben, und die Mallnahmen zur
und Komorbiditaten und deren | Qualitatssicherung gelten nun allgemein

fiir die , Liposuktion bei Lipédem*.

2.1 Zu § 1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

Die Liposuktion zur Behandlung des Lipodems kann in Abhdngigkeit von den Bedingungen des
Einzelfalls sowohl stationar als auch ambulant durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund wird
diese Richtlinie gemaR dem Grundsatz des § 136 Absatz 2 Satz 1 SGB V sektorenibergreifend

erlassen.

§ 1 Absatz 3 stellt klar, dass sich die in der Richtlinie aufgefiihrten Facharztbezeichnungen
nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer richten und auch
diejenigen Arztinnen und Arzte einschlieRen, welche entsprechende Bezeichnungen nach

altem Recht fihren.

Die Beschrankung auf ,,Stadium Il1“ entfallt.

3 Bertsch T, Erbacher G, Elwell R. Lipoedema: a paradigm shift and consensus. ] Wound Care. 2020 Nov
1;29(Sup11b):1-51. doi: 10.12968/jowc.2020.29.Sup11b.1. PMID: 33170068.
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2.2 Zu § 2 Ziele

Die Richtlinie soll der Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung der
Patientinnen bei der Durchfiihrung der Liposuktion dienen. Dafir werden zur Sicherung der
Struktur- und Prozessqualitdt Anforderungen gestellt, die das Ziel haben, Behandlungsrisiken
und unerwiinschte Behandlungsfolgen der operativen Behandlung des Lipodems zu

minimieren.

Die chirurgische Fettabsaugung hat zum Ziel, die durch das Lipddem verursachten
Beeintrachtigungen der Betroffenen zu lindern. In erster Linie sind dies Schmerzen in den
Extremitdten, die auch durch konsequent angewendete konservative Therapie nicht
hinreichend gelindert werden kdnnen. Ebenfalls sollen Mobilitdtseinschrankungen beseitigt

und dadurch eine Steigerung der korperlichen Aktivitdit moglich werden,

um ein

Voranschreiten der sehr haufig koinzidenten Adipositas effektiv zu vermeiden. Kosmetische
oder &sthetische Aspekte sind ausdricklich kein Ziel der Lipédem-Behandlung durch

Liposuktion.

2.3 Zu § 3 Methode

§ 3 beschreibt die Vorgehensweise bei der Liposuktion.
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Diese grundsatzliche Vorgehensweise andert
sich nicht im Vergleich zu der vorherigen
Version der QS-Richtlinie, die das Vorgehen im
Stadium Il beschreibt. Aus diesem Grund
gelten auch die zugehorigen Tragenden
Grinde in unverdanderter Form fort, lediglich
alle Formulierungen, die sich auf das Stadium
Il beziehen, entfallen:

Zur Reduktion des krankhaft vermehrten
Fettgewebes bei der Erkrankung Lipédem wird
in Fachkreisen Ubereinstimmend die
Tumeszenz-Liposuktion ,hasse”
Fettabsaugung; im Folgenden: Liposuktion) als
derzeit insbesondere zur Vermeidung von
Schaden am Lymphsystem bevorzugte
operative Therapieoption benannt und daher
auch in der Richtlinie als zuldssige Anwendung
bestimmt. Unter ,Tumeszenz” versteht man
die Infiltration des Unterhautfettgewebes mit
isotonischer Losung, die den Fettzellverbund
auflockern soll. Meist werden der Losung auch
Vasokonstriktoren ~ zur  Reduktion  von
Blutungen zugesetzt. Enthalt die
Tumeszenzlosung ein Lokalandsthetikum, so
spricht man von einer Tumeszenz-

Die Beschrankung auf ,Stadium 1I“
entfallt. (Begrindung siehe Eckpunkte der
Entscheidung).

Darlber hinaus entstammt die
Begrindung zu § 3 ,Methode” der
Erstfassung  der  QS-Richtlinie  zur

|H

,Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
vom 19.09.2019:

,Zur Reduktion des krankhaft vermehrten
Fettgewebes bei der Erkrankung Lipddem
wird in Fachkreisen Ubereinstimmend die
Tumeszenz-Liposuktion ,hasse”
Fettabsaugung; im Folgenden:
Liposuktion) als derzeit insbesondere zur
Vermeidung von Schaden am
Lymphsystem  bevorzugte  operative
Therapieoption benannt und daher auch
in der Richtlinie als zuldssige Anwendung
bestimmt. Unter ,Tumeszenz” versteht
man die Infiltration des
Unterhautfettgewebes mit isotonischer
Loésung, die den  Fettzellverbund
auflockern soll. Meist werden der Losung
auch Vasokonstriktoren zur Reduktion
von Blutungen zugesetzt. Enthdlt die
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Lokalanasthesie (TLA). Hierbei ist insbesondere
die Menge der eingesetzten Wirkstoffe zu
beachten®.

Verfahren der trockenen Absaugung sind nicht
zulassig, da sie in den einschlagigen Leitlinien
aufgrund des immanenten Schadenspotenzials
beziglich der LymphgefdBe in den
behandelten Arealen derzeit nicht beflirwortet
werden.

Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung
des Lipddems muss mit stumpfen Kaniilen
durchgefiihrt werden, um die Gefahr von
Traumatisierungen von GefalRen und Nerven
zu reduzieren. Die erganzende Ausstattung der
Kanillensysteme mit Wasserstrahl- oder
Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass die
Fettzellen leichter aus dem Verbund geldst
werden und verhindern das Ansaugen und
Festkleben des dem Sog nachgebenden
Gewebes®. Dies fiihrt auch zu einer Reduktion
der Eingriffszeit.

Diese von der Richtlinie umfassten Verfahren
werden auch durch die einschlagigen
Fachkreise als etablierte und vom Risikoprofil
her  vergleichbare Erbringungsvarianten
angesehen’.

Eine abgeschlossene Liposuktionsbehandlung
umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere
separate Eingriffe. Im Rahmen eines Eingriffs
kann die Absaugung an einer Extremitat oder
an mehreren Extremititen vorgenommen
werden.

Tumeszenzldsung ein Lokalanasthetikum,
so spricht man von einer Tumeszenz-
Lokalanasthesie  (TLA). Hierbei st
insbesondere die Menge der eingesetzten
Wirkstoffe zu beachten?,

Verfahren der trockenen Absaugung sind
nicht zuldssig, da sie in den einschlagigen
Leitlinien aufgrund des immanenten
Schadenspotenzials beziglich der
LymphgefiRe in den behandelten Arealen
derzeit nicht beflirwortet werden.

Die Tumeszenz-Liposuktion zur
Behandlung des Lipodems muss mit
stumpfen Kanilen durchgefiihrt werden,
um die Gefahr von Traumatisierungen von
GefaRen und Nerven zu reduzieren. Die
erganzende Ausstattung der
Kanllensysteme mit Wasserstrahl- oder
Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass
die Fettzellen leichter aus dem Verbund
gelost werden und verhindern das
Ansaugen und Festkleben des dem Sog
nachgebenden Gewebes®. Dies fihrt auch
zu einer Reduktion der Eingriffszeit. Diese
von der Richtlinie umfassten Verfahren
werden auch durch die einschlagigen
Fachkreise als etablierte und vom
Risikoprofil her vergleichbare
Erbringungsvarianten angesehen .

Eine abgeschlossene
Liposuktionsbehandlung umfasst in der
Mehrzahl der Falle mehrere separate
Eingriffe. Im Rahmen eines Eingriffs kann
die Absaugung an einer Extremitdt oder
an mehreren Extremitaten vorgenommen
werden.

Tumeszenz-Lokalanasthesie Stellungnahme des Wissenschaftlichen Arbeitskreises

Intensivmed. 41 (2000) 114f.

Regionalanasthesie, Anasth.

Schmeller, Meier-Vollrath: Lipodem — moderne Diagnostik und Therapie, Gefdsschirurgie 2009-14:516-522
Ghods, M, Kruppa, P: Operative Behandlung des Lipddems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018 Dec;50(6):400-411.

Tumeszenz-Lokalandsthesie Stellungnahme des Wissenschaftlichen Arbeitskreises

Intensivmed. 41 (2000) 114f.

Regionalandsthesie, Anasth.

Schmeller, Meier-Vollrath: Lipodem — moderne Diagnostik und Therapie, Gefdsschirurgie 2009-14:516-522


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30620978

2.4 Zu § 4 Diagnose und
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Priifung der Indikationsvoraussetzungen zur Liposuktion Indikationsstellung (bisherige Formulierung)

Absatz 1 und 2

Der korrekten Diagnosestellung eines Lipddems kommt vor der Indikationsstellung zu einer invasiven Operationsserie eine herausgehobene
Bedeutung zu. Bis jetzt gibt es keine objektivierbaren Mess- oder Diagnosemethoden, etwa im Sinne von Biomarkern oder bildgebenden
Verfahren. Die Vorgaben zur Diagnose des Lipddems orientieren sich zur sachgerechten Eingrenzung der Patientinnenpopulation an den
Kriterien der genannten Leitlinie der einschldagigen medizinischen Fachgesellschaften.

Da das Lipddem in der Regel nicht isoliert auftritt und auch zu Erkrankungen mit ahnlichen Erscheinungsformen und zugleich anderem
therapeutischem Bedarf abzugrenzen ist, dienen die in Absatz 2 Buchstabe a. bis c. aufgefiihrten Kriterien als verbindliche Grundlage fir eine
abgesicherte Diagnose und missen daher zur Stellung der Diagnose samtlich erfillt sein.

Die derzeit gebrauchliche Verschliisselung des Lipodems in der amtlichen Klassifikation zur Verschliisselung von Diagnosen in der ambulanten
und stationdren Versorgung in Deutschland (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
German Modification: ICD-10-GM Version 2019, hier E88.20, E88.21, E88.22) bildet die moglichen morphologischen Auspragungen des
Lipddems ab. Die Bezeichnung als ,,Stadien” mit der Implikation einer unterschiedlichen Krankheitsschwere und auch -progredienz wird aber
mittlerweile explizit abgelehnt. Die aktuelle S2k-Leitlinie empfiehlt hierzu: ,Die in der Literatur bisher gebrauchliche Stadieneinteilung der
Morphologie soll nicht als MaR fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden. Eine Stadieneinteilung fir die Beschwerden existiert bisher
nicht.” (Empfehlung 2.4, Empfehlungsgrad 1, starker Konsens).

In Bezug auf das Vorhandensein von Odemen hat in den letzten Jahren ein echter Paradigmenwechsel stattgefunden. Wihrend die S1-Leitlinie
aus 2016 hier noch das Vorliegen von Odemen mit ,+++“ als starkes Diagnosekriterium wertet, wird dies in der aktuellen Leitlinie komplett
negiert und mit ,,@“ als ,,nicht vorhanden” eingestuft.

GKV-SV KBV/DKG/PatV
Das zitierte Konsensuspapier stellt ausfiihrlich dar, dass durch | Zur Begriindung zum Wegfall der Beschrankung der Liposuktion
verschiedene bildgebende Verfahren keine vermehrten | bei Lipddem auf Stadium lll, siehe Eckpunkte der Entscheidung.

Flissigkeitsansammlungen im Fettgewebe von Patientinnen mit
Lipddembeschwerden dargestellt werden kénnen. Sofern Odeme
festgestellt werden, so muss hier nach anderen Ursachen (Lymphoédem,
orthostatische oder adipositasassoziierte Odeme) gesucht werden.




Daher wurde dieses, in der aktuellen Fassung der ICD-10-GM aufgefiihrte Kriterium nicht als Kriterium fiir eine Diagnosestellung nach der
gegenstandlichen QS-Richtlinie ibernommen. Gleiches gilt fiir eine erhéhte Himatomneigung.
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Anhand der beschriebenen diagnostischen Kriterien wird deutlich, dass
zur korrekten Diagnosestellung umfangreiche Expertise erforderlich ist,
um insbesondere Komorbiditdten im Bereich des LymphgefaRRsystems
festzustellen bzw. vom Lipédem abzugrenzen. Ebenfalls missen
internistische/endokrinologische Ursachen der Beschwerden wie
beispielsweise  eine  Schilddriisenunterfunktion  (Hypothyreose)
ausgeschlossen worden sein. Dartiber hinaus soll sichergestellt sein, dass
alle nicht-invasiven Mafinahmen zur Behandlung eines Lipédems korrekt
und in ausreichendem Umfang angewendet worden sind und auch, ob
eine begleitende Adipositas vorliegt, die zunachst bzw. anders zu
behandeln ist.

GKV-SV PatV KBV/DKG

Aus diesem Grund wird in Absatz 1 festgelegt, dass
die Diagnosestellung sowie die Prifung der
Erfullung samtlicher spezifischer
Indikationskriterien gemafR Absatz 3 durch eine
Facharztin / einen Facharzt mit lymphologischer
oder gefallmedizinscher Expertise erfolgen muss.
Geeignete Arztgruppen sind Facharztinnen oder
Fachéarzte fir Innere Medizin und Angiologie, fir
Physikalische und Rehabilitative Medizin oder fir
Haut- und Geschlechtskrankheiten oder
Facharztinnen oder Facharzte mit Zusatz-
Weiterbildung Phlebologie.

In der derzeitigen Versorgung finden die o.g.
Beurteilungen vielfach auch an Fachkliniken oder

Die Diagnosestellung eines Lipddems erfolgt nach
differentialdiagnostischer Abklarung (vgl. S2k-LL
Empfehlungen 2.12 und 2.13). Geeignete
Arztgruppen sind Fachéarztinnen oder Facharzte fiir
Innere Medizin und Angiologie, fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder Fachéarztinnen oder
Fachdrzte mit Zusatz-Weiterbildung Phlebologie oder
Facharztinnen und Facharzte fir Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie. In der
derzeitigen Versorgung finden die o.g. Beurteilungen
vielfach auch an Fachkliniken oder Klinikambulanzen
fir Lymphologie, Physikalische und Rehabilitative
Medizin statt.
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Klinikambulanzen fir Lymphologie, Physikalische
und Rehabilitative Medizin statt.

Die Einsatzmoglichkeiten der Liposuktion sollen
derzeit auf die Fettabsaugung an den Beinen
beschrankt bleiben. Die Arme kdnnen mitbetroffen
sein, Aussagen zur Liposuktion an den Armen finden
sich in der gesichteten Literatur allerdings allenfalls
beildufig. Auch aus der LIPLEG-Studie liegen nur
Daten zur Operation an den Beinen vor. Zwar
beschreiben die Tragenden Griinde zur Erprobungs-
Richtlinie: ,,Um die Komplexitat des Studiendesigns
in vertretbarem Rahmen zu halten, wird die
Liposuktion im Rahmen der Studie ausschliefRlich an
den Beinen durchgefiihrt. Sofern die Ergebnisse der
Studie dazu geeignet sind, einen Nutzennachweis
der Liposuktion an den Beinen zu erbringen, geht
der G-BA von einer grundsatzlichen Ubertragbarkeit
auf die Behandlung der Arme aus, es sei denn, es
ergeben sich neue Hinweise, die gegen eine
Ubertragbarkeit sprechen.” Vor Abschluss der
gesamten Studie insbesondere auch einschliel3lich
der noch nicht interpretierbaren
Sicherheitsparameter erscheinen Aussagen zur
Ubertragbarkeit noch nicht méoglich.

Absatz 3: spezifische Indikationskriterien

Bei der Liposuktion handelt es sich um einen
invasiven Eingriff bzw. im Falle des Lipddems in aller
Regel um eine Serie von mehreren solcher
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Operationen. Die Richtlinie definiert daher eine
Reihe von Anforderungen, die erfiillt sein missen,
um sicher zu stellen, dass die behandelten Frauen
von den Eingriffen profitieren und nicht weniger
invasive oder andere Behandlungen besser geeignet
waren. Insbesondere sollen die erzielten
Behandlungserfolge nachhaltig sein, das heifdt, die
Lip6dembeschwerden sollen dauerhaft
zufriedenstellend gelindert sein. Dieses Ziel wird
gefahrdet, wenn bestimmte Begleiterkrankungen
nicht ausgeschlossen bzw. ausreichend
berlicksichtigt bzw. behandelt werden.

§ 4 Absatz 3 Buchstabe a), Ausschopfung der konservativen Therapiemaoglichkeiten

Die Begriindung zu a), ,Ausschopfung der konservativen Therapiemdglichkeiten” entstammt der Erstfassung der QS-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipddem im Stadium Ill vom 19.09.2019:

Die Tumeszenz-Liposuktion wird empfohlen, wenn konservative TherapiemalRnahmen nicht zu einem ausreichenden Erfolg gefiihrt haben.
Dies liegt dann vor, wenn die Beschwerden auf anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder weiterhin eine Progredienz der
Erkrankung vorliegt. Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn trotz einer konservativen Therapie liber einen Zeitraum von mindestens
sechs Monate vor Indikationsstellung die Krankheitsbeschwerden mit diesen MaBnahmen nicht hinreichend gelindert werden konnten.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Hier sind gemaR S2-Leitlinie und Konsensuspapier insbesondere | Ob diese konsequent und in
die Kompressionsbehandlung und eine sachgerechte (Anleitung | ausreichendem Male

zur) Bewegungstherapie und zum Muskelaufbau unter | durchgefiihrt worden ist, kann nur
von demjenigen Arzt/derjenigen
Arztin bestatigt werden, der oder
die diese Therapie auch verordnet
und die Patientin wahrend dieser
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Kompression zu nennen, die einen wichtigen Beitrag zur
Schmerzlinderung leisten kénnen©, 11,

Zum Zeitpunkt der Uberweisung zur Liposuktion muss daher
Uberpriuft und dokumentiert sein, , dass die konservative
Therapie lGber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten in
ausreichendem Umfang, in fachlich korrekter Weise und ohne
hinreichende Linderung der Krankheitsbeschwerden
stattgefunden hat.

Buchstaben b) und c), Adipositas:

Das Lipodem geht in einer hohen Zahl der Fille mit einer
Adipositas einher, die zugleich als Risikofaktor fir das Auftreten
und Voranschreiten des Lipodems gilt [s2-LL].

Zeit betreut hat. Zur
Indikationsstellung  muss  sich
daher der Operateur bzw. die
Operateurin davon Uberzeugen,
dass die konservative Therapie
Uber einen  Zeitraum  von
mindestens sechs Monaten vor
Indikationsstellung ohne
hinreichende Linderung  der
Krankheitsbeschwerden
stattgefunden  hat.
Formulierung)

(bisherige
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Aus den Daten einer grofRen Deutschen Lymphologischen Klinik geht
hervor, dass im Jahr 2015 von 2.300 Lipddempatientinnen 88 %
adipés (BMI > 30 kg/m?) waren.> Obwohl auch hierzu kein
einheitlicher Standard etabliert ist, weisen die Empfehlungen
verschiedener Autoren darauf hin, dass bei Patientinnen mit Lipddem
und einer im Vordergrund stehenden Adipositas diese vorrangig bzw.
begleitend behandelt werden sollte, bevor die Indikation zu einer
Liposuktion gestellt wird. Unklar bleibt jedoch, ab wann die Adipositas
dieses Kriterium erfillt. So nennt Ghods als Obergrenze zur
Indikationsstellung zur Liposuktion einen BMI von 32 kg/m?, Heck und
Witte empfehlen, bei einem Kdrpergewicht von mehr als 100 kg

Begriindung zu Anderungen in b):
Waéhrend der sechsmonatigen
konservativen Therapie (vgl. §4 Abs. 3a)
ist der Waist-Height-Ratio Uber den
gleichen Zeitraum konstant zu halten.
Der  Waist-Height-Ratio ist  ein
geeignetes Mal, um die
disproportionale  Fettverteilung zu
beurteilen (vgl. S2k-LL Empfehlung 2.6
und 2.7).

10 203. Kriger K. Inflammation during obesity — pathophysiological concepts and effects of physical activity. Dtsch Z Sportmed. 2017; 68:163-169.

https://doi.org/10.5960/dzsm.2017.285

11 Ringseis R, Eder K, Mooren FC, Krliger K. Metabolic signals and innate immune activation in obesity and exercise. Exerc Immunol Rev. 2015; 21:58—68

12 Bertsch T, Erbacher G: Lipédem — Mythen und Fakten Teil 1, Phlebologie 2018; 47: 84-92
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lediglich Entlastungseingriffe durchzufiihren, die eine ausreichende
Bewegung ermoglichen, und ggf. weitere Eingriffe erst nach einer
Gewichtsreduktion durchzufiihren!314

Die aktuelle S2-Leitlinie empfiehlt eine ,vorrangige Behandlung bei
einer koinzidenten Adipositas”, dies wiirde gemaR den in derselben
LL dargestellten Parametern bei einem BMI ab 30 kg/m? bzw. einer
Waist-to-Height-Ratio (WHtR) ab 0,67 oder einer Waist-to-Hip-Ratio
(WHR) ab 0,84 greifen. Zugleich empfiehlt dieselbe Leitlinie eine
,Kritische Indikationsstellung bei WHtR tber 0,55 und bei einem BMI
uber 40 kg/m?“. Bertsch et al. beschreiben, dass ein im Vorfeld der
Liposuktion langerfristig stabil gehaltener BMI um die 32 kg/m? als
sinnvolle Grenze fir eine medizinisch indizierte Liposuktion
erscheine. Hier sei gewahrleistet, dass die Adipositas — im Verhaltnis
zur Erkrankung Lipédem — nicht im Vordergrund stehe?®>.

Wird tatsachlich ein operativer Eingriff bei Patientinnen mit Lipédem
in Erwagung gezogen, so sollte bei begleitender Adipositas gepriift
werden, ob (auch) die Indikationskriterien fir eine bariatrischen
Eingriff vorliegen und ob die Patientin davon maoglicherweise mehr
profitieren konnte als von der lokalen Absaugung des
Beinfettgewebes. Eine retrospektive Kohortenstudie an 31
Patientinnen zeigt eine signifikante Verminderung der Beinvolumina
nach bariatrischer Operation, vergleichbar mit Kontrollpatientinnen
ohne Lipédem?®.

Neben dem absoluten Ausmal} einer begleitenden Adipositas kommt
deren zeitlichem Verlauf bzw. Voranschreiten eine wichtige

13 Ghods, M, Kruppa, P: Operative Behandlung des Lipddems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018 Dec;50(6):400-411.

14 Heck, FC, Witte T: Standards in der Lipddem-Chirurgie, CHAZ (2018) 19: 320-325.

15 DOI https://doi.org/10.1055/a-0805-5497 Phlebologie 2019; 48: 47-56

16 Fink JM, Schreiner L, Marjanovic G, Erbacher G, Seifert GJ, Foeldi M, Bertsch T (2021) Leg Volume in Patients with Lipoedema following Bariatric Surgery Visc Med
37:206-211 doi:10.1159/000511044
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Bedeutung zu. Entgegen friiheren Postulaten, dass das Lipodem
grundsatzlich per se progredient sei und das Korpergewicht
demzufolge zwangslaufig ansteigen misse, wird in der S2-Leitlinie
mittlerweile deutlich formuliert, dass ein wissenschaftlicher
Nachweis fiir die Progredienz nicht existiert, sondern das
Voranschreiten vielmehr von verschiedenen Faktoren abhadngig ist
(Empfehlung 2.9). Ein enger Zusammenhang jedoch besteht zur
Zunahme des Korpergewichts. So konnte eine jingere Studie aus
Spanien!’ zeigen, dass die Progression mit der Gewichtszunahme
korreliert, im Umkehrschluss das Lipddem bei weitgehender
Gewichtsstabilitat auch Uber viele Jahre dauerhaft stabil sein kann
(S2-LL).

In Bezug auf die Indikationsstellung zur Liposuktion kommt der
Gewichtsstabilitdt also eine besondere Bedeutung zu. Es darf
angenommen werden, dass ein kontinuierlicher Gewichtsanstieg
auch durch eine Liposuktion nicht unterbrochen wird, wenn es nicht
zu einer erkennbar dauerhaft einhaltbaren Anderung des Lebensstils
kommt. Bei unveranderter Stoffwechselsituation besteht eine hohe
Wahrscheinlichkeit, dass entfernte Fettdepots erneut aufgebaut
werden und der ,Erfolg” der Operationen allenfalls voriibergehend ist
bzw. zunichte gemacht wird. Hinzu kommt: wenngleich erneute
Fetteinlagerungen nicht an den behandelten Koérperregionen
auftreten, so besteht umso mehr das Risiko, dass andere
Koérperbereiche betroffen sein kénnen. Eine randomisierte US-
amerikanische Studie konnte zeigen, dass Teilnehmerinnen nach
Liposuktion der Oberschenkel innerhalb eines Jahres ihren
prdoperativen Kérperfettanteil wieder erreicht hatten, allerdings mit

17 Forner-Cordero |, Pérez-Pomares MV, Forner A, Ponce-Garrido AB, Mufoz-Langa J (2021) Prevalence of clinical manifestations and orthopedic alterations in patients
with lipedema: A prospective cohort study Lymphology 54:170-181
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GKV-SV PatV KBV/DKG
einer Umverteilung vorwiegend in die Bauchregion'®, sowohl
subkutan als auch viszeral. Die Fahigkeit zu einem dauerhaften
Selbstmanagement im Hinblick auf Ernahrung und Bewegung ist
daher ein wesentlicher Baustein der Behandlung des Lipédems und
von entscheidender Bedeutung fur die Nachhaltigkeit des
Operationserfolges. Das Konsensuspapier nennt als wichtiges
Indikationskriterium fiir die Liposuktion den Nachweis einer
Gewichtskonstanz liber mindestens 12 Monate.

GKV-SV DKG KBV/PatV
Buchstabe d) psychische Komorbiditat Psychische Komorbiditat

Frauen mit einem Lipddem sind in einem Zwar hat der G-BA erwogen, auch Anforderungen
AusmaR von psychischen Belastungen, aber | 2U psychischen Komorbiditdten aufzunehmen,
auch psychischen Stérungen wie hat jedoch davon abgesehen, weil die
Depressionen und Angststérungen Empfehlur\gen 'in der ?2-Leit|inie nicht auf
betroffen, welches lber dem der hochwertiger Evidenz baSIefen' . ; .
Durchschnittsbevolkerung liegt. Die S2- Folgende  Empfehlung ldsst —sich ~ fr  die

e : , , _ Tragenden Grunde ableiten:
Leitlinie beschreibt: ,Ineiner einarmigen »Bei Frauen mit einem diagnostizierten Lipédem

retrospektiven unizentrischen | kgnnen sich aufgrund unterschiedlichster
Kohortenstudie in einer lymphologischen | psychosozialer Belastungen sowie im

Fachklinik mit 150 Patientinnen mit | Zusammenhang mit  Lipéddem-assoziierten
gesicherter Diagnose Lipédem wiesen 46,7 % | Schmerzen, verschiedene psychische
der Frauen schmerzrelevante Stérungen wie | Storungsbilder  zeigen  (z.B. ~ Depression,
Depressionen leichteren bis mittleren | Essstorungen  posttraumatische  Symptome)

Grades, Angststorungen, Essstorungen oder (Dudek et al. 2016; Dudek et al. 2018; Erbacher
and Bertsch 2020; Fetzer 2016; Frambach et al.

18 Hernandez TL, Kittelson JM, Law CK, Ketch LL, Stob NR, Lindstrom RC, Scherzinger A, Stamm ER, Eckel RH. Fat redistribution following suction lipectomy: defense of
body fat and patterns of restoration. Obesity (Silver Spring). 2011 Jul;19(7):1388-95. doi: 10.1038/0by.2011.64. Epub 2011 Apr 7. PMID: 21475140.
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GKV-SV

DKG

KBV/PatV

Posttraumatische Belastungsstérungen auf.
Dariber hinaus zeigten weiter 33,3 % der
untersuchten Frauen psychische
Auffalligkeiten, wie z. B. psychophysisches
Erschépfungssyndrom oder Burnout“*®:

Die lange Zeit nahe liegende Annahme, dass
die Lipédemerkrankung diese
Beeintrachtigung hervorruft oder verstarkt,
wurde in derselben Arbeit widerlegt: bei 80%
der untersuchten Patientinnen konnte
gezeigt werden, dass die psychischen
Belastungen bereits VOR dem Einsetzen der
Lip6dem-assoziierten Schmerzen bestanden
hatten.

Diese Erkenntnisse sind insofern wichtig, als
man davon ausgeht, dass psychische
Beeintrachtigungen mit einer Erhéhung des
Schmerzempfindens beim Lipodem
einhergehen kénnen 2

Als Konsequenz empfiehlt die Leitlinie:

e In die Diagnostik Lipédem-assoziierter
Schmerzen sollen gemdB dem bio-
psycho-sozialen Konzept neben den
medizinischen auch die psychosozialen

2015; Frambach et al. 2016; Schubert and
Viethen 2016a; Schubert and Viethen 2016b).
Dies sollte bei der Diagnostik und Therapie des
Lipédems Berticksichtigung finden und im Falle
einer  Behandlung ein interdisziplindrer
Therapieansatz verfolgt werden. (Dudek et al.
2016; Dudek et al. 2018; Romeijn et al. 2018)“

19 Erbacher G, Bertsch T (2020) Lipoedema and Pain: What is the role of the psyche? — Results of a pilot study with 150 patients with Lipoedema Phlebologie 49:305-316

doi:10.1055/a-1238-6657

20 Czerwinska M, Ostrowska P, Hansdorfer-Korzon R (2021) Lipoedema as a Social Problem. A Scoping Review Int J Environ Res Public Health 18

doi:10.3390/ijerph181910223
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GKV-SV DKG KBV/PatV
Faktoren einbezogen werden.”
(Empfehlung 8.1)

e ,Psychische Stérungen konnen die
Symptome und Lebensqualitdt von

Lipédempatientinnen beeinflussen und
sollten bei der Diagnostik und Therapie
des Lipédems beachtet werden. Hierzu
zdhlen z. B. Essstérungen, Depression,
posttraumatische ~ Symptome  nach
Gewalt und Missbrauch. Dabei sollte ein
interdisziplindrer Therapieansatz verfolgt
werden” (Empfehlung 8.2)
,Gravierende psychische Erkrankungen (z. B.
eine schwere Essstérung oder schwere
Depression) sollen vor operativen Eingriffen
behandelt werden (Empfehlung 8.3)“.

GKV-SV

KBV/DKG/PatV

Absatz 4, ,Rezidive“:

In Absatz 4 wird ausgeschlossen, dass Liposuktionen in Beinregionen
durchgefiihrt werden, die bereits zuvor in dieser Weise operiert
worden sind. Zwar wird, u. a. auch in der S2-Leitlinie beschrieben,
dass ,keine Rezidive” auftraten, die Auswertung zu diesem in der
LIPLEG-Studie erhobenen Endpunktes steht jedoch noch aus. iEs ist
davon auszugehen, dass es bei der mechanischen Entfernung des
Unterhautfettgewebes zu Vernarbungen kommt. Weder zur
Wirksamkeit noch zu spezifischen Risiken, die mit einer erneuten
Operation in derselben Region einhergehen kdnnen, konnten
belastbare Daten gefunden werden. In der Erprobungsstudie

Absatz 4:

GemaR giltiger Leitlinie wird eine kritische Indikationsstellung bei
einer Waist-Height-Ratio iber 0,55 und einem BMI iiber 40 kg/m?
empfohlen. Entsprechend der bisherigen QS-Vorgaben werden
diese Grenzwerte als Ausschluss fiir einen Eingriff festgelegt. Der
Body-Mass-Index (BMI) zur Charakterisierung des Ubergewichtes ist
bei Lipodem-Patientinnen fir sich allein genommen nicht
aussagekraftig, da er im Bereich von Ubergewicht bzw. milder
Adipositas aufgrund der Extremitaten-betonten
Fettgewebevermehrung zu falsch hohen Werten fiihrt. Eine
genauere Aussage zur disproportionalen Fettverteilung ermoglicht

16




,LIPLEG” des G-BA waren vorangegangene Liposuktionen ein
Ausschlusskriterium.

die Kombination des BMI mit dem Verhdltnis zwischen
Bauchumfang und GroRRe (Waist-to-Height Ratio (WHtR) (Brenner et
al. 2023).

GKV-SV

KBV/DKG/PatV

Absatz 5 legt fest, dass das Vorliegen samtlicher Diagnosekriterien und
sonstigen Voraussetzungen in der Patientenakte der diagnosestellenden
Arztes / der diagnosestellenden Arztin dokumentiert werden muss.

In § 5 Absatz 2 wird geregelt, dass es zur Durchflihrung der Liposuktion
einer Uberweisung des diagnosestellenden Arztes/der diagnosestellenden
Arztin gem3R §4 Absatz 1 bedarf. Auf diese Weise wird der Einbezug
dieser Arztinnen und Arzte vor der eigentlichen Indikationsstellung zur
Liposuktion durch den Operateur / die Operateurin nachvollziehbar
sichergestellt.

Die bisherige Formulierung gilt weiterhin.

PatV/DKG/KBV

GKV-SV

Zu § 5 Absatz 5

Die Anderung des maximalen Aspirationsvolumens von 8% auf 10%
des Korpergewichtes erfolgte gemall den Empfehlungen der aktuell
glltigen Leitlinie (vgl. S2k-LL Empfehlungen 12.4).

An dieser Stelle keine Anderung der bisherigen Regelungen.
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2.5 Zu Anlage | Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien der Richtlinie liber
MafBnahmen zur Qualitdtssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem

Die Anderungen der Anlage | Checkliste beruhen auf den Anderungen des § 4 der QS-RL.
2.6 Zur Anderung der MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie

Die Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il ist bisher durch die Qualitatssicherungs-Richtlinie
(QS-RL) zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium lll gemall § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V mit Anforderungen an die Qualitdat der Leistungserbringung sowie an eine hierfir
notwendige Dokumentation verbunden. Diese QS-RL gilt gemdl des Beschlusses lber eine
Anderung der QS-RL am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger fiir die Indikation
Lipddem ohne Nennung eines Stadiums. Der Verweis auf die QS-RL (Nummer 7) in der Anlage
»Richtlinien gemal Abschnitt 2 Teil B” der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen
des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V wird deshalb am Tag nach der Veroffentlichung
im Bundesanzeiger gedndert, in dem die Angabe ,,im Stadium IlI“ gestrichen wird.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen
Der UA MB hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025 die Einleitung eines

Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
x Stellungnahmen eingegangen.

Wiirdigung der SN wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergéinzt.

4. Biirokratiekostenermittlung

Wird wdhrend des Stellungnahmeverfahrens erstellt

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemal §§ 135 und 137c
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemafi
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il

befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL

e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipodem im Stadium Il




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder III“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipodem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lipédems im Stadium Il
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse iiber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anhorung
UA MB Wiirdigung der Stellungnahmen und abschlieRende Beratung
des UA MB
Plenum Beschlussfassung
6. Fazit

Der G BA beschlieRt die Anderung der Richtlinie tiber MaBnahmen zur Qualititssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Stand 22.05.2025

Gemeinsamer

RiChtIinie Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren
der Liposuktion bei Lip6dem im-Stadiomt+H

(Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipodem im-Stadivm-tH-/ QS-RL Liposuktion)

in der Fassung vom 19. September 2019
veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 06.12.2019 B4
in Kraft getreten am 7. Dezember 2019

zuletzt gedandert am 18. Juni 2020
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.09.2020 B1)
in Kraft getreten am 16. September 2020

Hinweis zum Stellungnahmeverfahren:

Vorgesehene Anderungen sind im Anderungsmodus
dargestellt

In schwarzer Schrift dargestellte Texte sind derzeit giltig
und werden nicht geandert.
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§1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t diese Richtlinie als eine MaBnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit der
Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Patientinnen, bei denen die
Liposuktion zur Behandlung des Lipodems im-Stadivm-H-zur Anwendung kommt, festgelegt
werden.

(2) !Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user sowie an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer. ?Alle Leistungserbringer,
welche die Liposuktion zu Lasten der Krankenkassen erbringen, haben das Vorliegen der
Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen und die Mindestanforderungen zu erfillen.
3Krankenhduser mussen die Mindestanforderungen am Standort erfillen. *Es—wird—dDie
Definition von Krankenhausstandorten gemai-derVereinbarungrach-ist in § 2a Absatz1-KHG

geregelt. °Die Ausweisung aller Krankenhausstandorte in—Verbindung—mit—demerfolgt im
Standortverzeichnis gemaR § 293 Absatz 6 SGB V-zugrundegelegt.

(3) Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung
der Bundesirztekammer und schlieRen auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

§2 Ziele

1Ziele der Richtlinie sind die Gewéhrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung sowie
der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Liposuktion durchgefiihrt werden soll. 2Die
chirurgische Fettabsaugung soll beim Lipddem im-Stadiurm-tH-insbesondere-zur Linderung der
Schmerzen beitragen und einre-eventuell vorhandene Bewegungseinschrankungen beseitigen,
um so eine Steigerung der korperlichen Aktivitat zu ermoglichen.

§3 Methode

(1) Die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems in—Stadivm—tH-hat als Tumeszenz-
Liposuktion zu erfolgen. >Trockene Verfahren der Absaugung sind nicht zul3ssig.

(2) Die Tumeszenz-Liposuktion kann unter Verwendung von wasserstrahl-assistierten
Systemen oder von Vibrationskanilen erbracht werden.

(3) Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende Teileingriffe
umfassen.

§4 Diagnose und

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Priifung der Indikationsvoraussetzungen | Indikationsstellung
zur Liposuktionindikationsstellung
(1) Die Methode darf zur Behandlung des Lipddems
GKV-SV DKG/KBV/PatV
der Beine keine Anderung/Einschrinkung

zu Lasten der Krankenkassen eingesetzt werden, wenn das Vorliegen eines Lipddems i
Stadiurm-H-diagnostiziert



GKV-SV DKG/KBV/PatV

, die Indikationsvoraussetzungen gepruift

und d|e Indlkatlon fur eine Llposuktlon gestellt wurde. Bn—Hpedem—kmétadwm—HHregt—gema@

GKV-SV PatV KBV/DKG
Die Diagnosestellung des | Die Diagnosestellung des | keine
Lipodems erfolgt durch eine | Lipédems erfolgt durch eine | Anderung/Festlegung
Facharztln" oder e|r.1e.n Facharztm" oder elhgn (In bestehender RL
Facharzt fir Innere Medizin | Facharzt fir Innere Medizin d kei

d Angiologie far | und Angiologie fur weraen emne
un —— & - —— . Vorgaben zu den
Physikalische und | Physikalische und .

diagnosestellenden

Rehabilitative Medizin oder

Rehabilitative Medizin oder

fur Haut- und

far Haut- und

Geschlechtskrankheiten

Geschlechtskrankheiten

oder durch eine Fachdarztin

oder durch eine Fachérztin

Arzten gemacht.)

oder einen Facharzt mit | oder einen Facharzt mit

Zusatz-Weiterbildung Zusatz-Weiterbildung

Phlebologie. Phlebologie  oder durch
Facharztinnen und
Facharzte fir Plastische,
Rekonstruktive und

Asthetische Chirurgie.

(2) Flr eine Diagnose des Lipddems im-Stadivm-H-missen alle folgenden Kriterien erfillt

sein:

a) Dlsproportlonale ymmetrlsch Fettgewebsvermehrung(—léetmmﬁaten—&emrm—)—m#

, die nur die

Extremltaten betrlfft

GKV-SV
(Waist-to-Hip-Ratio < 0,6)

KBV/DKG/PatV
Ohne Klammerzusatz

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und FiRen.

c)  Druck- oder Berlihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen Extremitaten.

(3)

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Nach-Diagnesestelunggemdali-Absatz | Nach Diagnosestellung gemall Absatz 2
2—kann—die—ndikationsstellung—2zur | kann  die  Indikationsstellung  zur
Lipesuktion—erfolgen,—wenn—drztheh | Liposuktion erfolgen, wenn arztlich
festgesteltwurde, dassallefolgenden | festgestellt wurde, dass alle folgenden
Seraessofrimor-odilcind Voraussetzungen erfillt sind:

Zudem missen alle folgenden | (bisherige Formulierung)
Voraussetzungen erfiillt sein:

a) Trotz innerhalb der letzten sechs Monate vor



(4)

(5)

GKV-SV DKG/KBV/PatV
IndikationsstellungUberweisung  zur | Indikationsstellung
Liposuktion

kontinuierlich durchgefiihrter, arztlich verordneter konservativer Therapie konnten
die Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend gelindert werden.

Binge- oder Night-Eating-Storung) muss

b)
GKV-SV PatV KBV
In den 12 Monaten vor | In den 6 Monaten vor | keine Anderung/
Uberweisung zur | Indikationsstellung konnte | Festlegung
Liposuktion konnten das | das Waist-to-Height-Ratio | (In bestehender RL
Korpergewicht und die | konstant gehalten werden. | werden keine
Waist-to-Hip-Ratio konstant diesbeziiglichen
gehalten werden. Vorgaben gemacht.)

c) Bei Patientinnen mit einem Body Mass Index (BMI) ab
GKV-SV DKG/KBV/PatV
325 kg/m? findet zunichst eine | 35 kg/m? findet eine Behandlung der
Behandlung der Adipositas statt, bis ein | Adipositas statt. (bisherige
BMI von 32 kg/m? Uber einen Zeitraum | Formulierung)
von 12 Monaten vor der Uberweisung
nicht mehr Gberschritten wird.

GKV-SV DKG/KBV/PatV

d) Eine  mégliche  psychische  oder | keine Anderung/Festlegung
psychosomatische Grund- oder | (In bestehender RL werden keine
Begleiterkrankung (z. B. Essstorung, | diesbeziiglichen Vorgaben gemacht.)

im Hinblick auf eine

Behandlungsnotwendigkeit erhoben

und bewertet worden sein.

GKV-SV DKG/KBV/PatV
Beieinem—BMIl-ab—40kg/m?sellkeine | Bei einem BMI ab 40 kg/m? und einer

oosuke I - lon. Es

Waist-to-Height-Ratio Uber 0,55 soll

handelt sich nicht um einen erneuten

keine Liposuktion durchgefiihrt werden.

Eingriff in einer bereits Zuvor
abschlieRend mit Liposuktion
behandelten Region der Beine.
Das Vorliegen der in den Absatzen
GKV-SV DKG/KBV/PatV
2,und-3und 4 2und3
(bisherige Formulierung)

aufgefihrten Kriterien ist in der Patientenakte zu dokumentieren.




§5

GKV-SV KBV/DKG/PatV
Indikationsstellung zur Liposuktion und | Eingriffsbezogene
Eeingriffsbezogene

Qualitatssicherung

(1) Die Methode darf unter Einhaltung der Mindestanforderungen dieser Richtlinie
grundsatzlich sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung erbracht werden. 2Die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
ambulant erbrachte Liposuktion bei Lipddem ist eine ambulante Operation im Sinne der
Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum
ambulanten Operieren.

(2) Die Indikationsstellung zur Liposuktion und die Durchfiihrung der Methode erfolgt

GKV-SV KBV/PatV

nach Uberweisung durch die Arztin/den | keine Anderung/Festlegung

Arzt gemadll § 4 Absatz 1 auf Grundlage | (In bestehender RL werden keine
der in § 4 Absatz 2 bis 4 genannten | diesbeziiglichen Vorgaben gemacht.)
Kriterien

durch Facharztinnen und Fachéarzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie sowie andere operativ tatige Facharztgruppen.

(3) Arztinnen und Arzte miissen vor erstmaliger Erbringung der Methode durch die Arztin
oder den Arzt auf Basis dieser Richtlinie Erfahrung entsprechend einem der nachfolgenden
Punkte nachweisen kénnen:

a)  Selbststandige Durchfiihrung der Liposuktion bei Lip6dem in 50 oder mehr Fallen
bereits vor Inkrafttreten dieses Anderungsbeschlusses vom—dieses—Besehlusses
[neues Beschlussdatum einfigen].

b)  Durchfihrung der Liposuktion bei Lipédem in 20 oder mehr Fallen innerhalb von
zwei Jahren unter Anleitung einer bereits erfahrenen Anwenderin oder eines bereits
erfahrenen Anwenders im Falle der Neuanwendung. Zur Anleitung berechtigt sind
Anwenderinnen oder Anwender, die die Liposuktion beim Lipédem in 50 oder mehr
Fallen selbststandig durchgefiihrt haben.

(4) Wor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung vorzunehmen.
’Dabei sind die Zahl der Einzeleingriffe, das jeweils in einem Eingriff abzusaugende
Fettvolumen und die zu behandelnden Areale unter Risikoabwadgung zu planen. 3lIm Rahmen
der eingriffsbezogenen Risikoabwagung muss auBerdem jeweils die maximale
Infiltrationsmenge der Tumeszenzlosung, bei Zusatz eines Lokalandsthetikums auch unter
Bericksichtigung einer maximalen Wirkstoffdosierung festgelegt und dokumentiert werden.

(5) !Mehr als 3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff dirfen nur dann abgesaugt
werden, wenn die postoperative Nachbeobachtung Uber mindestens 12 Stunden
sichergestellt ist. 2Das maximale Fettvolumen, das pro Sitzung entfernt werden kann, betragt

GKV-SV DKG/KBV/PatV
8 % (bisherige Formulierung) 810 %

des Korpergewichtes in Litern.
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(6) Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fiir Reanimation und sonstige Notfille benétigte Gerate
und Medikamente vor Ort bereitgehalten werden.

(7) Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass die Moglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationidre Notfalloperationen méglich sind. 2Einrichtungen, die nicht tGiber eine Intensivstation
und die kontinuierliche Moglichkeit zu stationdaren Notfalloperationen verfiigen, haben
organisatorisch zu gewahrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche intensivmedizinische
bzw. operative Behandlung der Patientin durch Kooperation mit einer anderen Einrichtung
erfolgt.

§ 6 Nachweisverfahren

(1) Die Erflllung der Mindestanforderungen gemaR § 5 Absatz 2, 3, 6 und 7 sind vor
erstmaliger Erbringung der von dieser Richtlinie betroffenen Leistung nachzuweisen.

(2) Eine Versorgung von Patientinnen mit Liposuktion im Rahmen der
Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen darf erst erfolgen, wenn der Nachweis
nach Absatz 1 erfolgt ist. 2Krankenhduser erbringen den Nachweis nach Absatz 1 gegeniiber
den Landesverbanden der Krankenkassen und gegeniliber den Ersatzkassen in dem
Bundesland, in dem sich der jeweilige Krankenhausstandort befindet anhand des Vordrucks
nach Anlage I. 3Der Nachweis kann schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung
einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur Ubermittelt werden. “Der GKV-
Spitzenverband veroffentlicht jeweils zum 1. Januar eines Kalenderjahres ein verbindliches
Verzeichnis der Landesverbdnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen auf seiner
Internetseite. >Das Verzeichnis enthilt die Namen und Adressen der Landesverbdnde der
Krankenkassen und der Ersatzkassen, die zustédndigen Abteilungen sowie die entsprechenden
E-Mail-Adressen. ®Krankenhiuser miissen die Erfillung der Mindestanforderungen gemaR § 5
Absatz2, 3, 6 und 7 ab dem auf den erstmaligen Nachweis gemadR Satz 1 folgenden
Kalenderjahr zudem jdhrlich zwischen dem 15. November und dem 31.Dezember
nachweisen.

(3) Die Ausfiihrung und Abrechnung der von dieser Richtlinie betroffenen Leistung im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztinnen und Arzte ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die jeweils
zustandige Kassenérztliche Vereinigung zuldssig. 2Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn die
teilnehmende Arztin oder der teilnehmende Arzt gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachweist, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 im Einzelnen erfillt werden.

(4) Leistungserbringer, die die Mindestanforderungen gemaR § 5 Absatz 2, 3, 6 und 7 Giber
einen Zeitraum von mehr als einem Monat nicht mehr einhalten, haben dies bis zum Ablauf
dieses Zeitraums den zustdndigen Stellen gemiR den Absitzen 2 und 3 mitzuteilen. 2§ 9
Absatz 3 bleibt hiervon unberihrt.

§ 7 Konkrete Stellen gemaR § 2 Absatz 3 Nummer 4 und § 6 Absatz 3 QFD-RL

Die Stellen zur Feststellung der Nichteinhaltung der Mindestanforderungen sowie zur
Festlegung und Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung nach § 2 Absatz 3 Nummer 4
und § 6 Absatz 3 der Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) sind
gegenlber Krankenhdusern die Krankenkassen und gegeniber Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereinigung.



§ 8 Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen

(1) Kontrollen zur Einhaltung der Mindestanforderungen erfolgen in den Krankenh&dusern
auf Grundlage der Richtlinie zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes der

Krankenversicheruhg-(MDK-QK-RL) durch den Medizinischen Dienst.

(2) Die  Kassenéarztlichen  Vereinigungen Uberprifen  die  Erfillung  der
Mindestanforderungen gemald § 3 Absatz 1, § 4 Absatz

GKV-SV DKG/KBV/PatV
2,uned-3und 4 2und3
(bisherige Formulierung)

sowie § 5 Absatz 4 und 5 der in der vertragsarztlichen Versorgung nach dieser Richtlinie
erbrachten  Leistungen  einschlieBlich  der  belegarztlichen  Leistungen  durch
Qualitatsprifungen im Einzelfall (Stichprobenprifungen) auf Grundlage des § 135b Absatz 2
SGB V. %Fiir die Stichprobenpriifungen gelten die Abschnitte 2 und 4 der Qualitatspriifungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (QP-RL) entsprechend. 3Gegenstand der
Stichprobenprifung ist die Erflllung jeder Mindestanforderung gemaf Satz 1. Das Ergebnis
der Stichprobenpriifung teilt die Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in
einem Bescheid mit.

§ 9 Folgen der Nichterfiillung von Mindestanforderungen

(1) Die Regelungen in § 3 Absatz 1, § 4 Absatz

GKV-SV DKG/KBV/PatV
2,uned-3und 4 2und3
(bisherige Formulierung)

sowie § 5 Absatz 2 bis 7 sind Mindestanforderungen.

(2) Die Nichterfillung von Mindestanforderungen fiihrt zu einem Wegfall des
Vergltungsanspruchs.

(3) Im Falle einer Nichterfillung von Mindestanforderungen darf keine Versorgung von
Patientinnen mit der Liposuktion zu Lasten der Krankenkassen zur Anwendung kommen.

§ 10 Veroffentlichung und Transparenz

(1) Die Umsetzung dieser Regelungen ist im strukturierten Qualitdtsbericht gemal den
Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Qualitatsbericht der Krankenhduser
auf Grundlage des § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V darzustellen.

(2) !Die Kassenarztlichen Vereinigungen uUbermitteln jedes Jahr bis zum 30. April die
folgenden Daten des Vorjahres an die Kassenérztliche Bundesvereinigung:

- Anzahl der Arztinnen und Arzte mit Genehmigung zur Durchfiihrung der Liposuktion
auf Basis dieser Richtlinie,

- Anzahl der erteilten und aufgehobenen Genehmigungen,

- Die Ergebnisse der Uberpriifungen gemaR § 8 Absatz 2.

’Die Kassenarztliche Bundesvereinigung Ubermittelt die Daten bis zum 30. Juni an die
Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.






Anlage | Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien der Richtlinie iiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im-Stadium-tH

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

(Nummer/Kennzeichen des Standorts gemaR des Standortverzeichnisses nach § 293 Absatz 6
SGB V)

erfillt im Falle der Leistungserbringung die Voraussetzungen fir die Erbringung der
Liposuktion bei Lipodem-im-Stadivm-H.

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer Uberpriifung der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen dem Medizinischen Dienst (MD) vorzulegen.

Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesirztekammer und schliet auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

1 Verfiigbarkeit und Qualifikation des arztlichen Personals
GKV-SV PatV KBV/DKG
Die Diagnosestellung des Lipddems und | Die Diagnosestellung des Lipddems und
Prifung der Indikationsvoraussetzungen | Prifung der Indikationsvoraussetzungen
zur_Liposuktion erfolgt durch einen der | zur Liposuktion erfolgt durch einen der
folgenden Fachéarztinnen oder Facharzte: | folgenden Facharztinnen oder Facharzte:
Facharztin  oder einen | O | O Fachdrztin  oder einen |O | O
Facharzt fir Innere Medizin | ja | nein Facharzt fur Innere Medizin | ja | nein
und Angiologie, fir und Angiologie, fur
Physikalische und Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder Rehabilitative Medizin oder
fir Haut- und fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten Geschlechtskrankheiten
oder durch eine Fachérztin oder durch eine Facharztin
oder einen Facharzt mit oder einen Facharzt mit
Zusatz-Weiterbildung Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie Phlebologie oder durch
Facharztinnen und
Fachdrzte fir Plastische,
Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie
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Die Indikationsstellung zur Liposuktion und die Durchfiihrung der Liposuktion erfolgt

GKV-SV DKG/KBV/PatV
nach Uberweisung durch die Arztin/den Arzt
gemall § 4 Absatz 1

auf Grundlage der in § 4 Absatz 2 bis 4 genannten Kriterien und Voraussetzungen durch einen
der folgenden Fachéarztinnen oder Fachérzte.

Fachirztin oder Facharzt fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Oja | Onein
Chirurgie oder andere operativ tatige Facharztgruppen.

Vor erstmaliger Erbringung der Methode auf Basis dieser Richtlinie kann der Arzt oder die
Arztin Erfahrung entsprechend einem der nachfolgenden Punkte nachweisen:

- Selbststandige Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipddem in 50 oder Oja | Onein
mehr Fallen bereits vor Inkrafttreten dieses Anderungsbeschlusses
vom [neues Beschlussdatum einfiigen] dieses-Beschlusses-oder

- Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipddem in 20 oder mehr Fallen
innerhalb von zwei Jahren unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders im Falle der Neuanwendung.

Zur Anleitung berechtigt sind Anwender, die die Liposuktion beim
Lipédem in 50 oder mehr Fiillen selbststdndig durchgefiihrt haben.

2 Strukturelle Anforderungen

- Notfallplane (SOP) und fir Reanimation und sonstige Notfalle Oja | Onein
bendtigte Gerdate und Medikamente sind vor Ort vorhanden.

- Es besteht die Mdéglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung Oja | Onein
und stationdrer Notfalloperationen.

Einrichtungen, die nicht iiber eine Intensivstation und die kontinuierliche
Méglichkeit zu stationdren Notfalloperationen verfiigen, haben
organisatorisch zu gewdbhrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche
intensivmedizinische bzw. operative Behandlung der Patientin durch

Kooperation mit einer anderen Einrichtung erfolgt.

Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfihrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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Gemeinsamer
Stellungnahme zur Liposuktion bei Lipédem Bundesausschuss

Deutsche Dermatologische Gesellschaft DDG

08.Juni 2025

1. Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

Anderungsvorschlag zu 2.:

Keine Befristung

Anderungsvorschlag zu 2.4:

Das Lipodem ist eine chronisch progredient
verlaufende Erkrankung, wobei der Verlauf im
Einzelfall nicht prognostizierbar ist. Die Atiologie ist
unbekannt. Spontanheilungen sind beim Lip6dem
nicht bekannt.

Anderungsvorschlag zu 2.7:

Keine Befristung

Anderungsvorschlag zu 2.7: SchlieBen uns damit dem
Anderungsvorschlag von DKG/KBV und

Der G-BA hat die Beratungen vor Abschluss der
PatV an.

Erprobungsstudie wieder aufgenommen, weil die
Auswertung des primaren Endpunkts zum Ende der
randomisierten Studienphase vorgesehen war.
Neben der vollstindigen Auswertung des primaren
Endpunkts zum 12-Monats-Zeitpunkt liegen auch
Ergebnisse zu weiteren relevanten Endpunkten vor.
In allen zu diesem Zeitpunkt betrachteten
Endpunkten zeigen sich signifikante Effekte
zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung
sehr deutlich sind und sich konsistent iiber alle
Stadien hinweg zeigen.

Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-
randomisierten Beobachtungszeitraums (13. — 24.
Monat) kdnnen ergianzende Erkenntnisse liefern.
Allerdings konnen sie die Ergebnisse aus der
randomisierten Studienphase nicht in Frage stellen.

Aufgrund der ausgepragten Effekte bei hoher
Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der Einschdtzung
gelangt, dass bereits ausreichende Erkenntnisse zur
Nutzenbewertung vorliegen und beschlief3t auch




unter Beriicksichtigung des Mangels wirksamer
alternativer Behandlungsmaoglichkeiten die
Aufnahme der Methode zum jetzigen Zeitpunkt.
Bei Vorliegen der weiteren Ergebnisse der
Erprobungsstudie nach Abschluss der
Nachbeobachtungszeit wird der G-BA die
Bewertung iiberpriifen und gegebenenfalls
Anpassungen vornehmen.

Anderungsvorschlag zu 6:

Keine Befristung

2. Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Anderungsvorschlag zu 2.:

Keine Befristung

Anderungsvorschlag zu 2.4:

Das Lipédem ist eine chronisch progredient
verlaufende Erkrankung, wobei der Verlauf im
Einzelfall nicht prognostizierbar ist. Die Atiologie ist
unbekannt. Spontanheilungen sind beim Lip6dem
nicht bekannt.

Anderungsvorschlag zu 2.7:

Keine Befristung

Anderungsvorschlag zu 2.7:

Der G-BA hat die Beratungen vor Abschluss der
Erprobungsstudie wieder aufgenommen, weil die
Auswertung des primdren Endpunkts zum Ende der
randomisierten Studienphase vorgesehen war.
Neben der vollstindigen Auswertung des primaren
Endpunkts zum 12-Monats-Zeitpunkt liegen auch
Ergebnisse zu weiteren relevanten Endpunkten vor.
In allen zu diesem Zeitpunkt betrachteten
Endpunkten zeigen sich signifikante Effekte
zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung

SchlieBen uns damit dem
Anderungsvorschlag von DKG/KBV und
PatV an.




sehr deutlich sind und sich konsistent liber alle
Stadien hinweg zeigen.

Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-
randomisierten Beobachtungszeitraums (13. — 24.
Monat) kdnnen ergianzende Erkenntnisse liefern.
Allerdings konnen sie die Ergebnisse aus der
randomisierten Studienphase nicht in Frage stellen.

Aufgrund der ausgepragten Effekte bei hoher
Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der Einschdtzung
gelangt, dass bereits ausreichende Erkenntnisse zur
Nutzenbewertung vorliegen und beschlief8t auch
unter Beriicksichtigung des Mangels wirksamer
alternativer Behandlungsmaéglichkeiten die
Aufnahme der Methode zum jetzigen Zeitpunkt.
Bei Vorliegen der weiteren Ergebnisse der
Erprobungsstudie nach Abschluss der
Nachbeobachtungszeit wird der G-BA die
Bewertung tiberpriifen und gegebenenfalls
Anpassungen vornehmen.

Anderungsvorschlag zu 6:

Keine Befristung




3. Anderungen der Qualititssicherungs-Richtlinie
§ der RL | Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
81 Keine
§2 Keine
§3 Keine
(Streich-
ung ,,im
Stadium
)
§4 Diagnose und Indikationsstellung (keine Anderung)

Anderungsvorschlag §4 (1):

Die Methode darf zur Behandlung
des Lipodems zu Lasten der
Krankenkassen eingesetzt werden,
wenn das Vorliegen eines
Lipodems diagnostiziert und die
Indikation fiir eine Liposuktion
gestellt wurde.

Beschrankung auf das Stadium lll ist nach den
Ergebnissen der LIPLEG-Studie zu streichen.

Die Liposuktion des Lipédems an den Armen war
zwar nicht im Studienprotokoll der LIPLEG-Studie
beriicksichtigt, jedoch kann das Krankheitsbild auch
hier zu erheblichen Beschwerden und
Bewegungseinschrankungen fiihren.

Anderungsvorschlag §4 (1):

Die Diagnosestellung des Lipodems
erfolgt durch eine Fachérztin oder
einen Facharzt fiir Innere Medizin
und Angiologie, fiir Physikalische
und Rehabilitative Medizin oder
fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder durch
eine Facharztin oder einen Facharzt
mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie.

Nach Indikationsstellung durch
eine Facharztin oder Facharzt der
vorgenannten Facharztgruppen
kdonnen neben diesen auch
Facharztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie die
Liposuktion durchfiihren.

Der Fachbereich fiir Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie verfiigt in der Regel nicht
liber die spezifische Erfahrung und die strukturellen
Voraussetzungen zur Behandlung von
Odemerkrankungen. In diesem Fachgebiet steht
haufig ausschlieB8lich die Liposuktion als
therapeutische MaBnahme zur Verfiigung. Trotz
der Ergebnisse der LIPLEG-Studie behalt die
konservative Therapie ihren festen Stellenwert —
insbesondere in der Nachsorge nach einer
Liposuktion. Eine interdisziplindre Zusammenarbeit
ist daher essenziell und sollte bereits bei der
Indikationsstellung beginnen.

Das iiberzeugende Ergebnis der LIPLEG-Studie ist
nicht zuletzt darauf zuriickzufiihren, dass
ausschlieBlich spezialisierte Zentren mit
umfassender Erfahrung in der Behandlung des
Lipodems in die Studie einbezogen wurden. Eine
Ausweitung der Leistungszulassung birgt das Risiko,
dass in weniger erfahrenen Einrichtungen die




Qualitdt der Versorgung durch fehlerhafte
Indikationsstellungen oder unzureichende
Nachbehandlung beeintrachtigt wird. Eine
verpflichtende interdisziplinare Zusammenarbeit
kann helfen, dieses Risiko zu minimieren und die
Behandlungsqualitat langfristig zu sichern.

Die Moglichkeit der Diagnosestellung durch weitere
Facharztinnen und Fachdrzte mit der
Zusatzbezeichnung Phlebologie gewahrleistet, dass
neben den spezialisierten Fachrichtungen Innere
Medizin und Angiologie, Physikalische und
Rehabilitative Medizin sowie Haut- und
Geschlechtskrankheiten eine hohe fachliche
Qualifikation fiir die Diagnostik und
Indikationsstellung vorliegt.

Anderungsvorschlag §4 (2) a):

Disproportionale, symmetrische
Fettgewebsvermehrung, die nur
die Extremitaten betrifft. Zur
Abgrenzung von einer Adipositas
sollte die Waist-to-Height-Ratio
(BGQ, Bauch-GroBen-Quotient)
unter 0,55 liegen.

Wie bereits erldutert, ist auf Grundlage der
Ergebnisse der LIPLEG-Studie die Beschrankung auf
das Stadium Ill aufzuheben. Auch die an dieses
Stadium gebundenen klinischen Kriterien sind
entsprechend zu streichen.

Zur Abgrenzung gegeniiber einer Adipositas
empfiehlt die aktuelle S2k-Leitlinie (AWMF 037-
012) die Verwendung der Waist-to-Height-Ratio
(WtHR), auch als Bauch-Gr6Ren-Quotient (BGQ)
bezeichnet. Ein Wert unter 0,55 sollte dabei nicht
tiberschritten werden (Brenner et al., 2023).

Diese Abgrenzung ist aus mehreren Griinden
notwendig:

- Um einer verdeckten Adipositasbehandlung mittels
Liposuktion vorzubeugen,

- da die Liposuktion keine geeignete Therapie zur
Behandlung von Adipositas darstellt,

- und um die Patientinnensicherheit zu gewahrleisten,
da bei Dbestehender Adipositas ein erhoéhtes
Operationsrisiko besteht.

§4 (3) a): bisherige Formulierung
beibehalten

Die Formulierung der ,,Uberweisung” kénnte zur
Folge haben, dass die/der diagnostizierende und
indikationsstellende Fach&ztin/-arzt trotz
entsprechenden Voraussetzungen und Expertise die
Therapie erst nach einer erneuten Uberweisung
durch einen anderen Arzt initiieren kann. Dies
begiinstigt Parallelstrukturen und verbraucht so
unnotig Ressourcen des Gesundheitssystems.




AuRerdem kommt es durch eventuelle Wartezeiten
zu einer unnotigen Therapieverzogerung fiir die
Patientinnen.

Anderungsvorschlag §4 (3) b):

In den 6 Monaten vor
Indikationsstellung konnte die
Waist-to-Height-Ratio reduziert
oder zumindest konstant gehalten
werden.

Siehe das oben gesagte zur Abgrenzung zur
Adipositas.

Anderungsvorschlag §4 (3) c):

Bei Patientinnen mit einer Waist-
to-Height-Ratio liber 0,55 findet
eine Behandlung der Adipositas
statt.

Zur Abgrenzung von einer Adipositas empfiehlt die
aktuelle Leitlinie (AWMF S2k-Leitlinie 037-012) die
Waist-to-Height-Ratio (WtHR oder BGQ=Bauch-
GroBen-Quotient). Diese sollte unter 0,55 liegen
(Brenner et al. 2023).

Anderungsvorschlag §4 (3) d):

Keine Anderung

Die Erhebung und Bewertung moglicher
psychischer oder psychosomatischer Grund- oder
Begleiterkrankungen ist integraler Bestandteil der
Lip6dem-Anamnese und Diagnostik. Liegen
entsprechende Hinweise vor, wird
selbstverstandlich eine weiterfiihrende Diagnostik
eingeleitet und bei Bedarf eine geeignete Therapie
veranlasst.

Bestehen hingegen keinerlei Anhaltspunkte fiir
eine solche Komorbiditat, ist eine weiterfiihrende
psychiatrische Abklarung nicht erforderlich. In
solchen Fillen wiirde sie das Gesundheitssystem
unnotig belasten und einen unverhéltnismaRigen
burokratischen Aufwand verursachen, ohne einen
konkreten Nutzen fiir die Patientin zu bieten.

Anderungsvorschlag §4 (4):

Bei einer Waist-to-Height-Ratio
iber 0,55 soll keine Liposuktion
durchgefiihrt werden.

Siehe das oben gesagte zur Abgrenzung zur
Adipositas.

Anderungsvorschlag §4 (5):

Das Vorliegen der in den Absadtzen
2,3 und 4 aufgefiihrten Kriterien ist
in der Patientenakte zu
dokumentieren.




Eingriffsbezogene
Qualitatssicherung

Anderungsvorschlag §5 (2): Siehe Begriindung unter §4 (1) oben

Die Indikationsstellung zur
Liposuktion nach Diagnosestellung
des Lipédems und Uberweisung
durch eine Facharztin oder einen
Facharzt fiir Innere Medizin und
Angiologie, fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder fiir
Haut- und Geschlechtskrankheiten
oder durch eine Fachérztin oder
einen Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung Phlebologie.

Die Durchfiihrung der Liposuktion
erfolgt durch Dermatologen,
Fachérzte fiir Plastische Chirurgie,
GefiBchirurgen sowie andere
operativ tatige Facharztgruppen.

Anderungsvorschlag §5 (5): In Anlehnung an die aktuelle Leitlinie (AWMF S2k-

Die Liposuktion soll mit einer Leitlinie 037-012).

gewebe- und Die Limitation auf 3000 ml reines Fettgewebe im
lymphgefiaBschonenden Technik Aspirat ist zu streichen, da ohne wissenschaftliche
durchgefiihrt werden. Folgende Grundlage und daher auch nicht Leitlinien-konform.

Aspekte sollen beachtet werden:

e Einsatz von vibrations-
assistierten (PAL) - oder
wasserstrahl-assistierten (WAL)
Systemen

¢ Durchfiihrung des Eingriffs in TLA
oder Allgemeinanasthesie

¢ 1-4 Sitzungen beider Beine, 1-2
Sitzungen beider Arme

¢ Einhaltung einer Einwirkzeit von
mindestens 60 bis 120 Minuten
nach Infiltration der TLA, um eine
schonende Aspiration zu
begiinstigen.

¢ Begrenzung der verwendeten
Tumeszenz-Losung (bei
Anwendung der Losung nach Klein




bei einer maximalen Lidocain Dosis
45 mg/kg KG) auf 10 Liter.

e Maximales Aspirationsvolumen
von 10 % des Kérpergewichts

§8 Keine Anderung

§9 Keine Anderung

§11 Streichen

Anlage | | Anderungsvorschlag zu 1: Siehe Begriindung unter §4 (1) oben
:i(;::)Ck- Die Diagnosestellung des Lipodems

erfolgt durch eine Fachérztin oder
einen Facharzt fiir Innere Medizin
und Angiologie, fiir Physikalische
und Rehabilitative Medizin oder
fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder durch
eine Fachdrztin oder einen Facharzt
mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie.

Die Indikationsstellung zur
Liposuktion nach Diagnosestellung
des Lipédems und Uberweisung
durch eine Facharztin oder einen
Facharzt fiir Innere Medizin und
Angiologie, fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder fiir
Haut- und Geschlechtskrankheiten
oder durch eine Fachérztin oder
einen Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung Phlebologie.

Die Durchfiihrung der Liposuktion
erfolgt durch Fachdrztinnen und
Facharzte fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
(Dermatologen), Plastische
Chirurgie, GefdBchirurgen sowie
andere operativ tatige
Facharztgruppen.

(Text im ersten Checklisten-Punkt
ist entsprechend zu dndern)




4. Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Anderungsvorschlag zu 2.:

Keine Befristung

Wir schlieBen uns damit dem
Anderungsvorschlag von KBV/DKG
und PatV an.

Anderungsvorschlag zu 2.:

Die anwendungsbegleitende QS-RL Liposuktion in
der Fassung vom 19. September 2019 bezieht sich
medizinisch-wissenschaftlich auf die 2016
veroffentlichte Leitlinie der einschlagigen
Fachgesellschaften. Seit 2024 ist eine liberarbeitete
Version der Leitlinie4 giiltig, nach der unter anderem
die bisher in der Literatur gebrauchliche
Stadieneinteilung anhand der morphologischen
Auspragung entfallen ist. Vor diesem Hintergrund
sowie den Ergebnissen der Erprobungsstudie wird
die Beschrdankung auf das Lipodem im Stadium Il
aufgehoben, und die Mallnahmen zur
Qualitatssicherung gelten nun allgemein fiir die
»Liposuktion bei Lip6dem*.

Wir schlieBen uns damit dem
Anderungsvorschlag von KBV/DKG
und PatV an.

Anderungsvorschlag zu 2.3:

Die Beschrinkung auf ,Stadium Il1“ entfalit.
(Begriindung siehe Eckpunkte der Entscheidung).

Dariiber hinaus entstammt die Begriindung zu § 3
»Methode” der Erstfassung der QS-Richtlinie zur
»Liposuktion bei Lipédem im Stadium ll1“ vom
19.09.2019:

,»Zur Reduktion des krankhaft vermehrten
Fettgewebes bei der Erkrankung Lipddem wird in
Fachkreisen iibereinstimmend die Tumeszenz-
Liposuktion (,,nasse” Fettabsaugung; im Folgenden:
Liposuktion) als derzeit insbesondere zur
Vermeidung von Schaden am Lymphsystem
bevorzugte operative Therapieoption benannt und
daher auch in der Richtlinie als zuldssige Anwendung
bestimmt. Unter ,Tumeszenz” versteht man die
Infiltration des Unterhautfettgewebes mit
isotonischer Losung, die den Fettzellverbund
auflockern soll. Meist werden der Lésung auch

Wir schlieBen uns damit dem
Anderungsvorschlag von KBV/DKG
und PatV an.




Vasokonstriktoren zur Reduktion von Blutungen
zugesetzt. Enthalt die Tumeszenzlésung ein
Lokalanasthetikum, so spricht man von einer
Tumeszenz-Lokalandsthesie (TLA). Hierbei ist
insbesondere die Menge der eingesetzten Wirkstoffe
zu beachten8.

Verfahren der trockenen Absaugung sind nicht
zulassig, da sie in den einschlagigen Leitlinien
aufgrund des immanenten Schadenspotenzials
beziiglich der LymphgefiBe in den behandelten
Arealen derzeit nicht befiirwortet werden.

Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung des
Lip6dems muss mit stumpfen Kaniilen durchgefiihrt
werden, um die Gefahr von Traumatisierungen von
GefidBBen und Nerven zu reduzieren. Die erganzende
Ausstattung der Kaniilensysteme mit Wasserstrahl-
oder Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass die
Fettzellen leichter aus dem Verbund gel6st werden
und verhindern das Ansaugen und Festkleben des
dem Sog nachgebenden Gewebes9. Dies fiihrt auch
zu einer Reduktion der Eingriffszeit. Diese von der
Richtlinie umfassten Verfahren werden auch durch
die einschlagigen Fachkreise als etablierte und vom
Risikoprofil her vergleichbare Erbringungsvarianten
angesehen .

Eine abgeschlossene Liposuktionshehandlung
umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere separate
Eingriffe. Im Rahmen eines Eingriffs kann die
Absaugung an einer Extremitat oder an mehreren
Extremitaten vorgenommen werden.

Anderungsvorschlag zu 2.4:

Diagnose und Indikationsstellung (bisherige
Formulierung)

Anderungsvorschlag zu §4 Absatz 4:

Gemal giltiger Leitlinie wird eine kritische
Indikationsstellung bei einer Waist-Height-Ratio tiber
0,55 und einem BMI liber 40 kg/m2 empfohlen.
Entsprechend der bisherigen QS-Vorgaben werden
diese Grenzwerte als Ausschluss fiir einen Eingriff
festgelegt. Der Body-Mass-Index (BMI) zur
Charakterisierung des Ubergewichtes ist bei
Lip6dem-Patientinnen fiir sich allein genommen
nicht aussagekraftig, da er im Bereich von

10




Ubergewicht bzw. milder Adipositas aufgrund der
Extremitaten-betonten Fettgewebevermehrung zu
falsch hohen Werten fiihrt. Eine genauere Aussage
zur disproportionalen Fettverteilung ermaoglicht die
Kombination des BMI mit dem Verhiltnis zwischen
Bauchumfang und Gr6Be (Waist-to-Height Ratio
(WHtR) (Brenner et al. 2023).

11




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Dermatologische Gesellschaft - DDG

Die Anhorung findet voraussichtlich am 26.06.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht Wir nehmen nicht teil
zur Anhoérung
eingeladen.
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Gemeinsamer
Stellungnahme zur Liposuktion bei Lipédem Bundesausschuss

Dr. med. Gerson Strubel und Dr.Jan Esters fiir:
Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e.V. - DGfW

19.06.2025

1. Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Keine Befristung Wir sehen hier, wie DKG/KBV/PatV keine Notwendigkeit fur eine
Befristung

2. Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Keine Befristung Wir sehen hier, wie DKG/KBV/PatV keine Notwendigkeit fir eine
Befristung




3. Anderungen der Qualititssicherungs-Richtlinie

§ der RL | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

81 [...] bei denen die Liposuktion zur Die Qualitatssicherungsrichtlinie nimmt Bezug
Behandlung des Lipodems der auf die Behandlung des Lipodems an Armen
Extremitéten zur Anwendung kommt und Beinen, was hier klar benannt werden
[...] sollte.

§2 [...] soll beim Lipédem der Die Qualitatssicherungsrichtlinie nimmt Bezug
Extremitdten insbesondere zur auf die Behandlung des Lipodems an Armen
Linderung der Schmerzen beitragen [...] | und Beinen, was hier klar benannt werden

sollte.

§3

(Streich-

ung ,,im

Stadium

1)

§4 (1) Die Methode darf zur Behandlung Mit Begriindung des Studiendesigns der LIPLEG

des Lipédems der Beine und Arme zu
Lasten der Krankenkassen eingesetzt
werden, wenn das Vorliegen eines
Lipodems diagnostiziert, die
Indikationsvoraussetzungen gepriift und
die Indikation fiir eine Liposuktion
gestellt wurde.

(1) Die Diagnosestellung des Lipodems
erfolgt durch eine Facharztin oder
einen Facharzt fiir Innere Medizin und
Angiologie, fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder fiir Haut-
und Geschlechtskrankheiten oder
durch eine Facharztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie oder durch Facharztinnen
und Facharzte fiir Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie.

Studie wird komplett ignoriert, dass das
Lipodem als Erkrankung der Extremitaten (also
auch der Arme) definiert wird. Falls diese also
betroffen sein sollten, was haufig im Verlauf
nach operativer Behandlung der Beine auffillt,
sollte hier ebenfalls eine Liposuktion zu Lasten
der Krankenkassen méglich sein. Insbesondere
finden sich aus Sicht der DGPRAC keine ,,neue
Hinweisen, die gegen eine Ubertragbarkeit [der
Ergebnisse der LIPLEG Studie auf die Arme]
sprechen” — entgegen der Einschatzung in der
Version des GKV-SV.

Wir teilen die Einschatzung der PatV. Die
Diagnosestellung sollte allen Facharztgruppen
moglich sein, in deren Facharztkatalog Inhalte
zur Erkrankung und deren Differential-
diagnosen aufgefiihrt sind. Dies beinhaltet auch
die Plastischen Chirurgen. Wir empfehlen einen
zusatzlichen Passus, dass die Diagnose nicht
von dem Arzt gestellt werden sollte, der die
Operation durchfiihrt, sondern in diesem Fall
unabhangig validiert werden sollte.




(2) (Waist-to-Hip-Ratio < 0,6)

(3a) [...] muss daher liberpriift und
dokumentiert sein, , dass die
konservative Therapie liber einen
Zeitraum von mindestens sechs
Monaten in ausreichendem Umfang, in
fachlich korrekter Weise und ohne
hinreichende Linderung der
Krankheitsbeschwerden stattgefunden
hat.

(3b) In den 6 Monaten vor
Indikationsstellung konnte das Waist-
to-Height-Ratio konstant gehalten
werden.

(3¢)

Bei Patientinnen mit einem Body Mass
Index (BMI) ab 35 kg/m2 findet
zundchst eine Behandlung der
Adipositas statt, bis ein BMI von 35
kg/m2 iiber einen Zeitraum von 12
Monaten vor der Uberweisung nicht
mehr liberschritten wird.

(3d) Eine mogliche psychische oder
psychosomatische Grund- oder
Begleiterkrankung (z. B. Essstorung,

Entsprechend der Leitlinie Lipodem gilt fiir
Frauen ab 50 Jahren ein Waist-to-height ratio
von 0,60 als normgewichtig. Erst ab 0,61 wird
Ubergewicht angenommen, ab 0,67 Adipositas.
Dies sollte hier ebenso aufgefiihrt werden.

Bei der im Text genannten waist-to-hip ratio
wird bei Frauen erst ab 0,84 von Adipositas
ausgegangen, sodass dieser Passus revidiert
oder entfernt werden sollte.

Die Beschreibung ,,ohne hinreichende
Linderung” sollte konkreter erldutert und
definiert sein. Wir empfehlen die Entwicklung
messbarer Responderkriterien.

Selbstverstandlich sollte auch hier das Waist-to-
Height-Ratio entscheidend sein, nicht das
waist-to-hip ratio. Eine konstante Waist-to-
Height-Ratio iiber 6 Monate halten wir fiir
ausreichend.

Die Grenze von 32 kg/m2 erscheint willkiirlich,
da die aufgefiihrte Quelle in den tragenden
Griinden von Ghods auf eine weitere Quelle
verweist — und eine Primararbeit zu dieser
Grenze nicht existiert. Die Grenze von 35kg/m?
aus der bisherigen QS-RL hat sich bewdhrt, die
Komplikationsraten waren sehr gering. Deshalb
sollte diese Grenze beibehalten werden.

Eine pauschale Annahme, dass psychische oder
psychosomatische Grund- oder




Binge- oder Night-Eating-Stérung) sollte
bei begriindetem Verdacht im Hinblick
auf eine Behandlungsnotwendigkeit
erhoben und bewertet worden sein.

Begleiterkrankungen beim Lipédem vorliegen,
suggeriert ein verzerrtes Bild der Erkrankung,
und ist keineswegs durch Evidenz gestiitzt (vgl.
S2-Leitlinie). Sofern ein Passus zu psychischen
Komorbiditaten erwogen wird, sollte nur bei
begriindetem Verdacht eine
Behandlungsnotwendigkeit bewertet werden.
Dabei sollten die Ess-Storungen im Fokus
stehen und diagnostisch ausgeschlossen
werden bzw. wenn sicher diagnostiziert auch
vorrangig therapiert werden. Fiir uns gibt es
keinen ersichtlichen Grund, Menschen mit
Depressionen / Angststorungen etc. den Zugang
zur Liposuktion zu erschweren.

§5

(2) Die Indikationsstellung zur
Liposuktion und die Durchfiihrung der
Methode erfolgt

GKV-SV KBV/PatV

nach keine

Uberweisung Anderung/Festlegung
(.:!urc.h die (In bestehender RL
Arztin/ de_? werden keine

Arzt gemaR diesbeziiglichen

§ 4 Absatz 1 Vorgaben gemacht.)
auf

Grundlage

derin§4

Absatz 2 bis

4 genannten

Kriterien

durch Fachérztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie sowie andere
operativ tatige Facharztgruppen.

Siehe Kommentierung §4: ,,Wir teilen die
Einschdtzung der PatV. Die Diagnosestellung
sollte allen Facharztgruppen maoglich sein, in
deren Facharztkatalog Inhalte zur Erkrankung
und deren Differentialdiagnosen aufgefiihrt
sind. Dies beinhaltet auch die Plastischen
Chirurgen. Wir empfehlen einen zusitzlichen
Passus, dass die Diagnose nicht von dem Arzt
gestellt werden sollte, der die Operation
durchfiihrt, sondern in diesem Fall unabhangig
validiert werden sollte.”

Wir schlagen weiterhin vor Absatz 2 zu andern,
um eine operative Versorgung durch Arzte zu
erreichen, die sich in ihrer Weiterbildung mit
Liposuktionen beim Lipodem befassen und
damit auch den Anforderungen des SGB V
(Facharztstandard § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V)
gerecht zu werden. Die aktuelle Beschreibung
»(-..)durch Fachédrztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie sowie andere operativ tatige
Facharztgruppen.” Ist sehr offen formuliert,
was ist hier mit ,,operativ tatige
Facharztgruppen” gemeint, dies umfasst




(5) Das maximale Fettvolumen, das pro
Sitzung entfernt werden kann, betragt
10% des Korpergewichtes in Litern.

theoretisch samtliche Chirurgische
Facharztgruppen sowie ggfs. alle Facher, die
wie auch immer geartete operative Eingriffe
durchfiihren. Eine derart offene Formulierung
wird der anspruchsvollen Versorgung und dem
Anspruch, dieses qualitatsgesichert und im
Facharztstandard durchzufiihren nicht gerecht.

Vorschlag: Die Durchfiihrung der Methode
erfolgt durch Facharztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie sowie Fachdrztinnen und Fachérzte
fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten.

Wir folgen der Einschdtzung der PatV/DKG/KBV.
Die Anderung des maximalen
Aspirationsvolumens von 8% auf 10% des
Korpergewichtes erfolgte sinnvollerweise
gemdl den Empfehlungen der aktuell giiltigen
Leitlinie (vgl. S2k-LL Empfehlungen 12.4).

§8

§9

§11

Anlage |
(Check-
liste)

4. Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e.V. — DGfW

Dr. med. Gerson Strubel oder Dr.Jan Esters

Die Anhorung findet voraussichtlich am 26.06.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte "Wir nehmen teil."

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Stellungnahme zur Liposuktion bei Lipédem

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie und Lymphologie (DGPL)

18.06.2025

1. Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Erganzen: ,,14 Liposuktion bei
Lip6dem der Beine und
Arme..."

Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig. Lipédem besteht
bei bis zu 90% der Patientinnen an Armen und Beinen

Faerber, G., E. Brenner and M. E. Cornely (2024). "S2k Leitlinie Lip6dem. 5.0."

Cornely, M. (2011). "Das Lip6dem an Armen und Beinen. Teil 2: Zur
konservativen und operativen Therapie des Lipédems, genannt
Lipohyperplasia dolorosa." Phlebologie 40.(03): 146-151, DOI: 10.1055/s-
0037-1621768

2. Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Erganzen: ,,32 Liposuktion bei
Lipédem der Beine und
Arme..."

Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig. Lipédem besteht
bei bis zu 90% der Patientinnen an Armen und Beinen

Faerber, G., E. Brenner and M. E. Cornely (2024). "S2k Leitlinie Lipédem. 5.0."

Cornely, M. (2011). "Das Lip6dem an Armen und Beinen. Teil 2: Zur
konservativen und operativen Therapie des Lipédems, genannt
Lipohyperplasia dolorosa." Phlebologie 40.(03): 146-151, DOI: 10.1055/s-
0037-1621768




3. Anderungen der Qualititssicherungs-Richtlinie

§ der RL | Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

81 1)...Durchfiihrung und Versorgung Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig.
von Patientinnen, bei denen die Lipodem besteht bei bis zu 90% der Patientinnen an
Liposuktion zur Behandlung des Armen und Beinen
!.|podenj|s der Bem:' gef C:jer Arme Cornely, M. (2011). "Das Lipédem an Armen und Beinen. Teil 2:
im Stadium-H zur Anwendung Zur konservativen und operativen Therapie des Lip6demes,
kommt, festgelegt werden. genannt Lipohyperplasia dolorosa." Phlebologie 40.(03): 146-

151, DOI: 10.1055/5-0037-1621768

§2 Die chirurgische Fettabsaugung soll | Lipoddem besteht bei bis zu 90% der Patientinnen an
beim Lipédem an den Beine und Armen und Beine
ggf den Armen ) Cornely, M. (2024). Liposuktion des Lipédems. Grundlagen der
insbesondere zur Linderung der Phlebologie und Lymphologie. E. Rabe. Bonn, WPV: 24-30.
Schmerzen beitragen und eine
eventuell vorhandene
Bewegungseinschrankungen
beseitigen, um so eine Steigerung
der korperlichen Aktivitat zu
ermoglichen.

§3 1) Die Liposuktion zur Behandlung siehe AWMF Leitline
f:les Llpé?dems an den Extremitaten Faerber, G., E. Brenner and M. E. Cornely (2024). "S2k Leitlinie
A-StadiumH hat als Tumeszenz- Lipsdem. 5.0."
Liposuktion zu erfolgen.

§4 1) Die Methode darf zur Es fehlt die obere Extremitat. Die Methode sollte zu

Behandlung des Lipédems der
Extremitaten....

Die Diagnosestellung des Lipddems
erfolgt durch eine/n in
Lymphologie weitergebildete/n
Facharztin oder einen Facharzt fir
Innere Medizin und Angiologie,...

...oder durch eine Facharztin oder
einen Facharzt mit Zusatz-
Weiterbildung Phlebologie oder
Lymphologie

Behandlung der Beine und der Arme eingesetzt
werden.
Cornely, M. E. (2023). "Surgical lymphology. Therapy option for

lymphoedema and lipohyperplasia dolorosa." J Dtsch Dermatol
Ges 21(2): 147-168.

Die Kollegenschaft muss spezifische
lymphologischen Kenntnisse haben und
lymphologische Untersuchungstechniken
beherrschen, da diese Erkrankung und ihre
Diagnose ausschlieBlich klinisch erfasst und
diagnostiziert werden kann. Apparative Verfahren
dienen ausschlieBlich zur differenzialdiagnostischen
Abgrenzung anderer Krankheitsbilder und konnten
sich bislang in der Routinediagnostik des Lipddems
nicht etablieren.




Streichen : ,,oder durch
Facharztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie.”

2.

a) Ersetzen: ,,Waist-to-Hip Ratio <
0.6" durch Waist-to-height ratio
(WHtR) altersentsprechend [> 0,55-
0,6]

c) Ersetzen und konkretisieren:
»betroffen Extremitaten” durch
»8gf. der beiden Arme und Beine”

3.

a) Ersatzlos streichen: ,, Trotz
innerhalb der letzten sechs Monate
vorkontinuierlich durchgefiihrter,
arztlich verordneter konservativer
Therapie konnten die
Krankheitsbeschwerden nicht
hinreichend gelindert werden.”

Kruppa P, Georgiou I, Biermann N, Prant! L, Klein-Weigel P,
Ghods M: Lipedema—pathogenesis, diagnosis and treatment
options. Dtsch Arztebl Int 2020; 117: 396—403. DOI:
0.3238/arztebl. 2020.0396

So wie das hier steht sind diese Facharzte sind
ausschlieBlich fur die Durchflihrung der dsthetische
indizierte Liposuction ausgebildet.

Fiir Lipodem muss jedoch gelten, dass diese
Fachérzte auch die lymphologische Erkrankung
diagnostizieren und alternativ zur Operation auch
konservativ behandeln konnen, inklusive der
Verordnung der notwendigen MLD sowie die
Uberwachung dieser Therapie beherrschen.

Waist-to-height ratio (WHtR) altersentsprechend [>
0,55-0,6]

Brenner, E. and M. Cornely (2022). "Der anthropometrische
Parameter Waist-to-Height-Ratio bei der Lipohyperplasia
dolorosa vulgo Lipédem." Lymphologie in Forschung und Praxis
26(1): 6-14.

Brenner, E., I. Forner-Cordero, G. Faerber, S. Rapprich and M.
Cornely (2023). "Body mass index vs. waist-to-height-ratio in
patients with lipohyperplasia dolorosa (vulgo lipedema)." J
Dtsch Dermatol Ges 21(10): 1179-1185.

Lipddem besteht bei bis zu 90% der Patientinnen an
Armen und Beine

Es gibt keinerlei Evidenz fiir diese Therapiewlinsche
oder —ziele!

Es ist aus Sicht der Operationsplanung,
Durchfiihrung und Erfolgsaussicht unndtig,
kostenintensiv und nicht objektiv messbar oder
erfassbar.




b) Ersetzten: ,,In den 12 Monaten
vor Uberweisung zur Liposuktion
konnten das Korpergewicht und
die Waist-to-Hip-Ratio konstant
gehalten werden.”

Besser ist: ,,Grenzwerte der WHtR
diirfen nicht liberschritten werden.
Die Gewichtsschwankungen
konnen altersadaptiert zwischen
0.5 und 0.6 liegen.”

¢. BMl streichen. Argument |6st sich
in 3 b auf

Ersetzen durch ,,Bei einer
koinzidenten Adipositas (BMI > 32
und einer Waist-to-Height-Ratio
von >0,55. oder 0,6) findet
zundchst eine Behandlung der
Adipositas statt”

4. Bei-einemBMI-ab-40-ka/m2 soll
keineli Ktion-durchaofiil
werden.

Streichen: ,,Es handelt sich nicht
um einen erneuten Eingriff in einer
bereits zuvor abschlieBend mit
Liposuktion behandelten Region
der Beine.”

Das macht keine Sinn. Gewichtsmanagement ist das
falsche Messinstrument zur Indikationsstellung .

Wie ist diese Grenze begriindet? Der BMI ist
konstruktinvalide bei Lipodem und kann nur auf
eine koinzidente Adipositas hinweisen, nicht auf
eine Verschlechterung des Lipodems.

Das MaR muss folgendes sein: Bei einer
koinzidenten Adipositas BMI > 40 Kg/m? und Waist-
to-Height-Ratio von >0,55. oder 0,6 oder findet
zundchst eine Behandlung der Adipositas statt”

Brenner, E., |. Forner-Cordero, G. Faerber, S. Rapprich and M.
Cornely (2023). "Body mass index vs. waist-to-height-ratio in
patients with lipohyperplasia dolorosa (vulgo lipedema)." J
Dtsch Dermatol Ges 21(10): 1179-1185.

Faerber, G. (2023). Lipohyperplasia dolorosa und Adipositas.
Angewandte Lymphologie : Grundlagen - Alltag - Perspektiven.
M. E. Cornely, W. C. Marsch and E. Brenner. Berlin, Heidelberg,
Springer Berlin Heidelberg: 443—453.

Cornely, M. E., T. Hasenberg, O. A. Cornely, C. Ure, C.
Hettenhausen and J. Schmidt (2022). "Persistent lipedema pain
in patients after bariatric surgery: a case series of 13 patients."
Surg Obes Relat Dis 18(5): 628—633.

Siehe 3 ¢

Unklarer Zusammenhang dieser Passage




§5

1. Die im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung
ambulant erbrachte Liposuktion bei
Lipddem der Beine und ggf. der
Armen ist eine ambulante Operation
im Sinne der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmalnahmen nach
§ 135 Absatz 2 SGB V zum
ambulanten Operieren.

2. Die Indikationsstellung zur
Liposuktion und die Durchfiihrung
der Methode erfolgt durch
operative tatige, ausgebildete
Lympholog*innen der
Physikalische und Rehabilitative
Medizin oder fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder durch
eine Facharztin oder einen Facharzt
mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie oder Lymphologie.
Plastische. Rel Kt I
i cthotische Chi . . I

e titice Fack '

3.

a+b)Zur Anleitung berechtigt sind
Anwenderinnen oder Anwender,
die die Liposuktion beim Lipodem
der Arme und Beine in 50 oder
mehr Fallen selbststindig
durchgefiihrt haben.

Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig.
Lipddem besteht bei bis zu 90% der Patientinnen an
Armen und Beine

Cornely, M. (2011). "Das Lip6dem an Armen und Beinen. Teil 2:
Zur konservativen und operativen Therapie des Lip6demes,

genannt Lipohyperplasia dolorosa." Phlebologie 40.(03): 146-
151, DOI: 10.1055/5-0037-1621768

Es miissen operative tatige, ausgebildete
Lymphologen sein, nicht einfach "Operateure"

In welchem Zeitraum sollte diese qualifizierende
»selbststandig durchgefiihrt”
Leistungsvoraussetzung erbracht worden sein?
Zwingend notwendig ist, das sich diese
Leistungserbringung explizit auf Operationen des
Lip6dem und nicht auf andere , gar asthetische
Liposuktionen, also non-medical indizierte Eingriffe
bezieht!




5.

Streichen: ,,Mehr als 3.000 ml reinen
Fettgewebes pro Eingriff diirfen nur
dann abgesaugt werden.”

und ersetzen durch: ,, TLA sollte
nicht mehr als von Lidocain 2%
nicht mehr als 45 mg/kg KG
betragen. Die maximal Menge der
TLA sollte auf 10 Liter pro Eingriff
begrenzt sein. Die postoperative
Nachbeobachtung liber
mindestens 12 Stunden ist
unabhangig von der
Aspiratmengen immer
sicherzustellen.

Aspirat nicht mehr als 10% des
Korpergewichts

Diese Empfehlung entspringt der dsthetischen
Chirurgie und hat mit den notwendigen Mengen der
Fettentfernung bei Lipddem nichts zu tun. Solche
Mengenangaben (3000 ml) flihren zu Operationen
bis 2900 ml und damit zu erhéhter OP Frequenz der
Patientinnen.

Eine solche Grenze findet sich auch nicht der
einschlagigen gultigen AWMF Leitline.

Faerber, G., E. Brenner and M. E. Cornely (2024). "S2k Leitlinie
Lipédem. 5.0."

TLA sollte nicht mehr als von Lidocain 2% nicht mehr
als 45 mg/kg KG betragen. Die maximal Menge der
TLA sollte auf 10 Liter pro Eingriff begrenzt sein.
Postoperative Nebenwirkungen der lokalen und
zentralen Anasthesie sind in den ersten 24 Stunden
moglich und unmittelbar zu behandeln.

Gensior, M. and M. Cornely (2023). "Komplikationen und deren
Management bei der chirurgischen Behandlung der
Lipohyperplasia dolorosa." Die Dermatologie 74(2): 114-120.

Cornely, M. E. (2023). "Surgical lymphology. Therapy option for
lymphoedema and lipohyperplasia dolorosa." J Dtsch Dermatol
Ges 21(2): 147-168.

§8 Keine Einwande

§9 Keine Einwande

§10 2. Wurde das umgesetzt? Gibt es eine Evaluation der
Methodenwirksamkeit der Ausnahmeregelung fiir
Operationen fiir Lip6dem der Arme und Beine in
Stadium lll, also au8erhalb der LIPLEG-Studie?

§11 entfallt ?

Anlage | | Titel Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig.

i . . 0 .
('Check Checkliste zur Abfrage der Lipodem beste.ht bei bis zu 90% der Patientinnen an
liste) Armen und Beinen

Qualitatskriterien der Richtlinie
Uber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei Verfahren
der Liposuktion bei Lipddem an
Armen und Beinen




...erflllt im Falle der
Leistungserbringung die
Voraussetzungen fiir die Erbringung
der Liposuktion bei Lipddem an
Armen und Beinen.

durch eine/n in Lymphologie
weitergebildete/n Fachérztin oder
einen Facharzt flir Innere Medizin
und Angiologie, flr Physikalische
und Rehabilitative Medizin oder fiir
Haut- und Geschlechtskrankheiten
oder durch Facharztinnen und
Facharzte fur Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie oder durch eine
Fachérztin oder einen Facharzt mit
Zusatz-Weiterbildung Phlebologie
oder Lymphologie

...auf Grundlage der in § 4 Absatz 2
bis 4 genannten Kriterien und
Voraussetzungen durch einen der
folgenden Fachérztinnen oder
Facharzte.
Steichen Facharztin-odertFacharzt
fiir Plastische, Rel ki I
Asthetische Chi eod I

v titice Facl .

Ersetzen durch: ,Die
Indikationsstellung zur Liposuktion
und die Durchfiihrung der
Methode erfolgt durch operative
tatige, ausgebildete
Lympholog*innen der
Physikalische und Rehabilitative
Medizin oder fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder durch
Facharztinnen und Fachiarzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie oder durch
eine Fachdrztin oder einen Facharzt

Die Kollegenschaft muss spezifische
lymphologischen Kenntnisse haben und
lymphologische Untersuchungstechniken
beherrschen, da diese Erkrankung und ihre
Diagnose ausschlieBlich klinisch erfasst und
diagnostiziert werden kann. Apparative Verfahren
dienen ausschlieflich zur differenzialdiagnostischen
Abgrenzung anderer Krankheitsbilder und konnten
sich bislang in der Routinediagnostik des Lipddems
nicht etablieren.

So wie das hier steht sind, diese Fachéarzte
ausschlieBlich fur die Durchflihrung der dsthetische
indizierte Liposuction ausgebildet. Fiir dei Operation
des Lipédem kann nur, das diese Facharzte auch die
lymphologische Erkrankung diagnostizieren und
alternativ zur Operation auch konservativ behandeln
kdnnen, inklusive der Verordnung der notwendigen
MLD sowie die Uberwachung dieser Therapie
beherrschen.




Neuanwendung.

mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie oder Lymphologie”

Modifizieren: Durchfiihrung der
Liposuktion bei Lipédem in 20 oder
mehr Féillen innerhalb von zwei
Jahren unter Anleitung eines bereits
erfahrenen Anwenders im Falle der

Eine Frequenz von ggf. weniger als eine Operation
pro Monat ist inaddquat.?

4. Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Titel

Beschlussentwurf des
Gemeinsamen
Bundesausschusses lber
eine Anderung der MD-
Qualitatskontroll-Richtlinie:

Liposuktion bei Lipédem der
Beine und Arme

Beschreibung der Erkrankung ist unvollstandig. Lipédem besteht
bei bis zu 90% der Patientinnen an Armen und Beinen

Faerber, G., E. Brenner and M. E. Cornely (2024). "S2k Leitlinie Lipédem. 5.0."

Cornely, M. (2011). "Das Lip6dem an Armen und Beinen. Teil 2: Zur
konservativen und operativen Therapie des Lipédems, genannt
Lipohyperplasia dolorosa." Phlebologie 40.(03): 146-151, DOI: 10.1055/s-
0037-1621768




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie und Lymphologie (DGPL)

Die Anhorung findet voraussichtlich am 26.06.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil Eine gesonderte Wir nehmen gerne teil."

Einladung wird

Prof. Dr. Manuel Cornely
Ihnen zugesandt

info@cornely.org

Dr. Gabriele Faerber

gabriele.faerber@gmx.de
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Gemeinsamer
tellungnahme zur Liposuktion bei Lipodem Bundesausschuss

PD Dr. Mojtaba Ghods fur:
Deutsche Gesellschaft fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie e. V. (DGPRAC)

19.06.2025

1.

Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Keine Befristung Wir sehen hier, wie DKG/KBV/PatV keine Notwendigkeit fur eine
Befristung

2.

Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Keine Befristung Wir sehen hier, wie DKG/KBV/PatV keine Notwendigkeit fir eine
Befristung




3. Anderungen der Qualititssicherungs-Richtlinie

§ der RL | Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

81 [...] bei denen die Liposuktion zur Die Qualitatssicherungsrichtlinie nimmt Bezug
Behandlung des Lipodems der auf die Behandlung des Lipodems an Armen
Extremitéten zur Anwendung kommt und Beinen, was hier klar benannt werden
[...] sollte.

§2 [...] soll beim Lipédem der Die Qualitatssicherungsrichtlinie nimmt Bezug
Extremitdten insbesondere zur auf die Behandlung des Lipodems an Armen
Linderung der Schmerzen beitragen [...] | und Beinen, was hier klar benannt werden

sollte.

§3

(Streich-

ung ,,im

Stadium

1)

§4 (1) Die Methode darf zur Behandlung Mit Begriindung des Studiendesigns der LIPLEG

des Lipédems der Beine und Arme zu
Lasten der Krankenkassen eingesetzt
werden, wenn das Vorliegen eines
Lipodems diagnostiziert, die
Indikationsvoraussetzungen gepriift und
die Indikation fiir eine Liposuktion
gestellt wurde.

(1) Die Diagnosestellung des Lipodems
erfolgt durch eine Facharztin oder
einen Facharzt fiir Innere Medizin und
Angiologie, fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin oder fiir Haut-
und Geschlechtskrankheiten oder
durch eine Facharztin oder einen
Facharzt mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie oder durch Facharztinnen
und Facharzte fiir Plastische,

Studie wird komplett ignoriert, dass das
Lipodem als Erkrankung der Extremitaten (also
auch der Arme) definiert wird. Falls diese also
betroffen sein sollten, was haufig im Verlauf
nach operativer Behandlung der Beine auffillt,
sollte hier ebenfalls eine Liposuktion zu Lasten
der Krankenkassen méglich sein. Insbesondere
finden sich aus Sicht der DGPRAC keine ,,neue
Hinweisen, die gegen eine Ubertragbarkeit [der
Ergebnisse der LIPLEG Studie auf die Arme]
sprechen” — entgegen der Einschatzung in der
Version des GKV-SV.

Wir teilen die Einschdtzung der PatV. Die
Diagnosestellung sollte allen Facharztgruppen
moglich sein, in deren Facharztkatalog Inhalte
zur Erkrankung und deren
Differentialdiagnosen aufgefiihrt sind. Dies
beinhaltet auch die Plastischen Chirurgen. Wir
empfehlen einen zusitzlichen Passus, dass die
Diagnose nicht vom Arzt gestellt werden sollte,
der die Operation durchfiihrt, sondern in
diesem Fall unabhangig validiert werden sollte.




Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie.

(2) (Waist-to-Hip-Ratio < 0,6)

(3a) [...] muss daher tberpriift und
dokumentiert sein, , dass die
konservative Therapie liber einen
Zeitraum von mindestens sechs
Monaten in ausreichendem Umfang, in
fachlich korrekter Weise und ohne
hinreichende Linderung der
Krankheitsbeschwerden stattgefunden
hat.

(3b) In den 6 Monaten vor
Indikationsstellung konnte das Waist-
to-Height-Ratio konstant gehalten
werden.

(3¢)

Bei Patientinnen mit einem Body Mass
Index (BMI) ab 35 kg/m2 findet
zundchst eine Behandlung der
Adipositas statt, bis ein BMI von 35
kg/m2 iiber einen Zeitraum von 12
Monaten vor der Uberweisung nicht
mehr liberschritten wird.

Entsprechend der Leitlinie Lipodem gilt fiir
Frauen ab 50 Jahren ein Waist-to-height ratio
von 0,60 als normgewichtig. Erst ab 0,61 wird
Ubergewicht angenommen, ab 0,67 Adipositas.
Dies sollte hier ebenso aufgefiihrt werden. Bei
der im Text genannten waist-to-hip ratio wird
bei Frauen erst ab 0,84 von Adipositas
ausgegangen, sodass dieser Passus revidiert
oder entfernt werden sollte.

Die Beschreibung ,,ohne hinreichende
Linderung” sollte konkreter erldutert und
definiert sein.

Selbstverstindlich sollte auch hier das Waist-to-
Height-Ratio entscheidend sein, nicht das
waist-to-hip ratio.

Die Grenze von 32 kg/m2 erscheint willkiirlich,
da die aufgefiihrte Quelle in den tragenden
Griinden von Ghods auf eine weitere Quelle
verweist — und eine Primararbeit zu dieser
Grenze nicht existiert. Die Grenze von 35kg/m?
aus der bisherigen QS-RL hat sich bewahrt,
Komplikationsraten waren sehr gering. Dies
sollte beibehalten werden.




(3d) Eine mogliche psychische oder
psychosomatische Grund- oder
Begleiterkrankung (z. B. Essstorung,
Binge- oder Night-Eating-Storung) solite
bei begriindetem Verdacht im Hinblick
auf eine Behandlungsnotwendigkeit
erhoben und bewertet worden sein.

Eine pauschale Annahme, dass
psychische oder psychosomatische
Grund- oder Begleiterkrankungen beim
Lipodem vorliegen, suggeriert ein
verzerrtes Bild der Erkrankung, und ist
keineswegs durch Evidenz gestiitzt (vgl.
S2-Leitlinie). Sofern ein Passus zu
psychischen Komorbidititen erwogen
wird, sollte nur bei begriindetem
Verdacht eine
Behandlungsnotwendigkeit bewertet
werden. Dabei sollten die Ess-Storungen
im Fokus stehen und diagnostisch
ausgeschlossen bzw. wenn
diagnostiziert vorrangig therapiert
werden. Fiir uns gibt es keinen
ersichtlichen Grund, Menschen mit
Depressionen / Angststorungen etc. den
Zugang zur Liposuktion zu erschweren.

§5

(2) Die Indikationsstellung zur
Liposuktion und die Durchfiihrung der
Methode erfolgt

GKV-SV KBV/PatV

nach keine
Uberweisung Anderung/Festlegung

;u rc.h dc;e (In bestehender RL
rztin/ e_:; werden keine
Arzt gema diesbeziiglichen

§ 4f Absatzl o gaben gemacht.)
au

Grundlage
derin§4
Absatz 2 bis
4 genannten
Kriterien

durch Fachérztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie sowie andere
operativ tatige Facharztgruppen.

Siehe Kommentierung §4: ,,Wir teilen die
Einschdtzung der PatV. Die Diagnosestellung
sollte allen Facharztgruppen maoglich sein, in
deren Facharztkatalog Inhalte zur Erkrankung
und deren Differentialdiagnosen aufgefiihrt
sind. Dies beinhaltet auch die Plastischen
Chirurgen. Wir empfehlen einen zusitzlichen
Passus, dass die Diagnose nicht vom Arzt
gestellt werden sollte, der die Operation
durchfiihrt, sondern in diesem Fall unabhangig
validiert werden sollte.”

Wir schlagen weiterhin vor Absatz 2 zu dndern,
um eine operative Versorgung durch Arzte zu
erreichen, die sich in ihrer Weiterbildung mit
Liposuktionen beim Lipodem befassen und
damit auch den Anforderungen des SGB V
(Facharztstandard § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V)
gerecht zu werden. Die aktuelle Beschreibung




(5) Das maximale Fettvolumen, das pro
Sitzung entfernt werden kann, betragt
10% des Korpergewichtes in Litern.

»(-..)durch Fachédrztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie sowie andere operativ tatige
Facharztgruppen.” Ist sehr offen formuliert,
was ist hier mit ,,operativ tatige
Facharztgruppen” gemeint, dies umfasst
theoretisch samtliche Chirurgische
Facharztgruppen sowie ggfs. alle Facher, die
wie auch immer geartete operative Eingriffe
durchfiihren. Eine derart offene Formulierung
wird der anspruchsvollen Versorgung und dem
Anspruch, dieses qualitatsgesichert und im
Facharztstandard durchzufiihren nicht gerecht.

Vorschlag: Die Durchfiihrung der Methode
erfolgt durch Facharztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie sowie Fachdrztinnen und Fachérzte
fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten.

Wir folgen der Einschdtzung der PatV/DKG/KBV.
Die Anderung des maximalen
Aspirationsvolumens von 8% auf 10% des
Korpergewichtes erfolgte sinnvollerweise
gemadl den Empfehlungen der aktuell giiltigen
Leitlinie (vgl. S2k-LL Empfehlungen 12.4).

§8

§9

§11

Anlage |
(Check-
liste)




4. Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Zusatzliche Anmerkung: Eine Kommentierung der Tragenden Griinde ist nicht vorgesehen. Unter 2.4.
wird die Erkrankung Lipddem definiert, wir widersprechen hier sowohl dem Vorschlag von DKG/KBV/
GKV-SV ,,chronisch” als auch der PatV ,chronisch progredient verlaufende” Erkrankung. Es handelt
sich um eine chronische Erkrankung, die progredient verlaufen kann, dies aber nicht zwangslaufig tut.
Bei schweren Verldufen sollte abgeklart werden, ob wirklich das Lipddem oder nicht doch die haufig
gleichzeitig bestehende alimentare Adipositas progredient verlduft. Die Behandlung der Adipositas ist
dann vorrangig.



Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie e. V.
(DGPRAC)

PD Dr. Mojtaba Ghods

Die Anhorung findet voraussichtlich am 26.06.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte "Wir nehmen teil."

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer

Stellungnahme zur Liposuktion bei Lipédem Bundesausschuss

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin, DGPRM

19.06.2025

1. Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Eckpunkte: Aufnahme in die
Methoden der
Krankenhausbehandlung
befristet, bis 31.12.2028

Die Studienergebnisse sollten praziser dargestellt werden,
insbesondere hinsichtlich der Schmerzreduktion. Das
zugrundeliegende Studiendesign stellt den cut-off zwischen
non-responder und responder dar, wobei die Patientinnen
schon responder waren ab einer Grenze, die methodisch sich
allenfalls im Bereich der minimalen klinisch relevanten
Differenz (MCID) bewegt. Ohne eine klare Auswertung der
tatsachlichen Schmerzreduktionswerte in VAS-Werten und
auch mit Prozentangaben der Schmerzreduktion ist die Studie
aus Sicht der DGPRM so nicht zu bewerten. Dargestellt werden
nicht die GroRRe und Verteilung der erzielten Verbesserungen,
hierbei handelt es sich um ein wesentliches Detail. Langere
Beobachtungszeitraume sind daher notwendig und daher die
Befristung zur Aufnahme in die Methoden der KH-Behandlung.
Ohnehin ist es eine Schwiche der Studie den ,,Schmerz“ nicht
ausdifferenziert zu haben und dabei insbesondere
Faszienschmerzen der Oberschenkelfaszien vollig
unberiicksichtigt zu lassen, die aus manualmedizinischer
Erfahrung eine relevante Differenezialdiagnose darstellen.

Ob die Lebensqualitidt durch mehr Bewegung, kosmetische
Griinde oder nur durch die Schmerzreduktion eingetreten sind
bleibt dariiber hinaus offen und legt weitere Untersuchungen
nahe. Auch eine ,verbesserte” Kérperform durch eine
kosmetische Operation wird, angesichts dieses in der
Erfahrung haufigen Patientinnenwunsches, die Lebensqualitat
verbessern.

Zusammenfassend wir daher die Befristung der Zulassung,
analog Vorschlag GKV-SV befiirwortet.

2. Anderungen der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung




Bitte nutzen Sie nach
Moglichkeit fiir inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und fiigen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.




3. Anderungen der Qualititssicherungs-Richtlinie
§ der RL | Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
81 Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende
fiir inhaltlich voneinander Begriindung ein.
abgrenzbare Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige jeweils
gesonderte Tabellenzeilen und
fiigen bei Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen Dank.
§2
§3
(Streich-
ung ,,im
Stadium
1n“)
§4 Die Priifung der Indikationsvoraussetzungen

1. Zur Priifung der

Indikationsvoraussetzung

2. Absatz1b)

(analog GKV-SV) wird ausdriicklich unterstiitzt.
Begriindung: nur in seltenen Fillen kann klinisch
klar ein Lipédem diagnostiziert werden. Nach wie
vor fehlen klare und messbare Kriterien. Daher ist
die Priifung der Indikationsvoraussetzungen zur
Sicherheit der Patientinnen angezeigt.

Die Indikationsstellung sollte zunachst bis zum
Ende der Befristung 31.12.28 nicht durch plastische
Chirurgie gestellt werden. Die langerfristige
Uberpriifung kann zu einer groReren Sicherheit fiir
die Patientinnen fiihren. Zunachst sollte
ausschlieRlich per Uberweisung durch die
genannten Facher eine Vorstellung in der
plastischen Chirurgie stattfinden.

Es sollten ohnehin Uberlegungen angestellt
werden, welche Qualifikations-voraussetzungen
vorliegen miissen, um die Indikation zur
Liposuktion stellen zu diirfen.




3. Absatz 2 Buchstabe a

Die Disproportionalitit sollten in jedem Falle durch
die Waist to Hip ratio hinterlegt sein, folgt man der
aktuellen Leitlinie sollte zusatzlich die Waist to
Height ratio erhoben werden.

Mogliche begleitende psychische Erkrankungen,
wie Essstorungen sollten im Vorfeld abgeklart
werden, da diese im Zusammenhang nicht wenig
selten sind. Die Position des GKV-SV wird
unterstitzt.

n§ 5

§8

§9

8§11

Anlage |
(Check-
liste)

4. Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach
Moglichkeit fiir inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und fiigen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation
ein.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 26.06.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht Bitte klicken Sie hier und geben
zur Anhoérung dann "Wir nehmen nicht teil."
eingeladen. ein
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Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-455

Bundesirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Gemgmsamer Bundesausschuss EMail derermatinckde
Abteilung Metf.lodenbewertung und Diktatzeichen: Zo/Wd
veranlasste Leistungen Aktenzeichen: 872.010

Frau Martina Sommer
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtline Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL), der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL); der Qualititssicherungs-Richtlinie (QS-RL)
sowie der MD-Qualitidtskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL):

Liposuktion bei Lipédem

Ihr Schreiben vom 22.05.2025

Sehr geehrte Frau Sommer,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 22.05.2025, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Liposuktion bei

Lipédem (Anderung der MVV-RL, der KHMe-RL, der QS-RL sowie der MD-QK-RL) gegeben
wird.

Die Bundesirztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifen

£ z (:{t, e <_' e e

Dr. rer. nat. Ulriéh Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
in Berlin
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Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss "Methodenbewertung" Herr Oster

Telefon: +49228997799 1310
ausschlieftlich per E-Mail an: E-Mail:  Referat13@bfdi.bund.de
mb@g-ba.de

Aktenz.: 13-315/072#1532
(bitte immer angeben)

Dok.: 59637/2025

Anlage: -

Bonn, 17.06.2025

Anderung der Qualititssicherungs-Richtlinie (QS-RL): Liposuktion bei Lipodem im
Stadium Il

Sehr geehrter Herr Dr. van Treeck,
sehr geehrte Frau Sommer,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf. Ich sehe
in dieser Angelegenheit von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Oster
Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zu Beschlussentwiirfen des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der MVV-RL, KHMe-RL, QS-RL und
MD-QK-RL: Liposuktion bei Lipodem

Vom 26. Juni 2025

Vorsitz Herr Dr. Hermann

Beginn: 11:00 Uhr

Ende: 12:36 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstrale 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Deutsche Gesellschaft fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie e. V.
(DGPRAC):

Herr PD Dr. med. Mojaba Ghods

Frau Kerstin van Ark

Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie und Lymphologie (DGPL):
Herr Prof. Dr. Manuel Cornely
Frau Dr. Gabriele Faerber

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. (DGPRM):
Frau PD Dr. med. Anett ReiBhauer

Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e. V. (DGfW):
Dr. med. Jan Esters



Beginn der Anhorung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Guten Morgen allerseits, hier im Saal als auch Zuhause per
Videokonferenz. Vorausgeschickt sei, die Anhorung wird mit einem Wortprotokoll
festgehalten. Dazu ist es notwendig, dass diejenigen, die sprechen immer ihren Namen und
ihre Funktion sagen.

In der Reihenfolge werde ich einfach so vorgehen, wie Sie sich angemeldet haben. Das ist kein
Prajudiz fur Ihre Wichtigkeit. Wenn etwas schon gesagt ist, dann sagen Sie es nicht nochmal.
Und natiirlich haben wir alle Ihre Stellungnahmen studiert. Ich mochte besonders horen von
Ihnen, wie der tatsdchliche Ablauf ist bei der Liposuktion, mit der wir uns schon sehr lange
beschaftigen. Vielleicht kann der eine oder der andere auch mitteilen, wenn er selbst an der
Leitlinie mitgearbeitet hat. Das wirde mich interessieren im Zusammenhang mit der
Stellungnahme. Und ich wiirde Sie dann in der hiesigen Reihenfolge aufrufen.

Herr PD Dr. med. Ghods, Sie haben das erste Wort.

Herr PD Dr. med. Mojaba Ghods (DGPRAC): Dankeschén. Es ist leider ein normaler OP-Tag
bei uns, und da muss ich leider auch manchmal nach der OP- Ich méchte gerne nur zwei Punkte
betonen. Erstens: Wir wissen, Lipddem ist eine Erkrankung der Extremitaten. Also wir diirfen
die Arme nicht weglassen. Es ist so, wie wenn wir sagen Arthrose, die Versicherung bezahlt
nur die Knieprothese, aber fiir die Rickenprothese bezahlt sie nicht. Also das missen wir
definieren. Und die zweite wichtige Sache ist, dass wir wissen, es gibt aktuell nur konservative
oder operative Therapien. Und die Richtung geht laut Research, laut vielen Untersuchungen,
welche wir gemacht haben, mehr zur operativen Therapie. Und es ist sehr wichtig, die Leute,
die die Therapie durchfiihren, dann sollen sie auch die Diagnose feststellen. Stellen Sie sich
vor, der Internist sagt der Blinddarm und der Chirurg darf das dann operieren. Das ist nicht
richtig, meiner Meinung nach. Das wichtigste ist auch das Vier-Augen-Prinzip. Der, der die
Diagnose feststellt braucht noch eine zweite Meinung. Das ist, was mir auf dem Herzen liegt,
was plastischen Chirurgen auf dem Herzen liegt, dass wir dieses Vier-Augen-Prinzip
reinbringen kénnen. Ich bedanke mich.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, prima. Wichtige Punkte. Da wir sechs Anzuhérende
haben wiirde ich dem Saal die Gelegenheit geben, direkt an jeden einzelnen Sprecher Fragen
zu stellen, das hindert uns nicht hinterher noch insgesamt Fragen zu stellen, die sich ergeben
zum Vortrag. — Ich sehe hier im Rund nichts. Auch kein , X“ oder ,,W* in den Chats. Wenn Sie
eine Wortmeldung anmelden wollen, tun Sie das mit dem Chat, wie bekannt, mit einem ,X“
oder einem ,W*“. —Ich danke lhnen. — Dann wiirde ich Frau van Ark von der DGPRAC aufrufen,
jetzt zu sprechen.

Frau van Ark (DGPRAC): Guten Tag. Also auch hier, plastische Chirurgen und uns als
Fachgesellschaft liegt es primar am Herzen, diese sehr offene und weiche Formulierung,
plastische Chirurgen und alle operativen Facher, wie auch in der Stellungnahme formuliert,
doch etwas konkreter zu fassen, um damit auch dem Anspruch des Facharztstandards SGB V
gerecht zu werden. Wir hatten vorgeschlagen, plastische Chirurgen und Facharzte fir Haut-
und Geschlechtskrankheit. Dankeschon.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, prima. Das war kurz und knackig. Facharztstandard.
Fragen hier jetzt an Frau van Ark? Nein. — Dann kommt die Deutsche Gesellschaft fiir
Phlebologie und Lymphologie vertreten durch Herrn Prof. Dr. Cornely.

Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Guten Tag und guten Morgen an Berlin. Danke, dass wir hier
kurz uns mitteilen diirfen. Neben mir ist die Frau Dr. Faerber noch von derselben Gesellschaft
der DGPL dabei. Die Stellungnahme haben wir ja umfangreich abgegeben. Erlauben Sie mir
auf einen Schreibfehler hinzuweisen, der divers von mir leider gemacht wurde. Es ist natlirlich
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bei der Waist-to-Height-Ratio der Bereich zwischen 0,55 und 0,6 und nicht ,groRer als
entscheidend. Wir haben begriindet, warum wir dieses MaRR nehmen. Das ist wissenschaftlich
gut belegt durch die Arbeit von Herrn Brenner und auch von Forner-Cordero.

Der zweite Punkt, auf den ich hinweisen muss ist, dass es natlirlich modernere Literatur gibt
als die hier zitierte Literatur von Bertsch et al., auf die Sie sich beziehen und von der Sie sagen,
es sei ein europdischer Konsensus. Diese Literatur, die wir jetzt heranziehen ist die wértliche
Ubersetzung der Mythen und Fakten part 5 von Herrn Bertsch und ist aus dem Jahre 2020.
Mittlerweile gibt es sehr gute wissenschaftliche Arbeiten zur Erfassung der Schmerzhaftigkeit
von [Tonstérung/unversténdlich] von 2023, und hier ist es sehr eindeutig herausgearbeitet,
dass bei LiDo keinerlei Zeichen fiir Depressionen, Angst, Stress oder mentalen Problemen
vorliegen. Es sind Studien, die gemacht wurden an kontrollierten Patientinnen und nicht
Erhebungen in einer Klinik mit 150 Patienten ohne, dass wir genau wissen, was da los ist. Ich
mochte gerade diese Literatur nochmal kritisch in den Vordergrund stellen, diese
[Tonstérung/unverstéindlich], die von Herrn Brenner 2023 intensiv bearbeitet und
durchgearbeitet worden und die Relevanz. Ich wiirde schon empfehlen, dass man diese Arbeit
von Herrn Brenner von 2023 mitheranzieht und deswegen sehr kritisch mit dem Bertsch-
Papier hier umgeht. Es gilt auch fur die Arbeit von Herrn Fink von 2021 zur Obesity. Ich habe
mit dem Autor persdnlich gesprochen dariber, ob er in der Tat die Symptome des Lipédems,
und darum geht es ja bei der Behandlung, untersucht hat. Und er hat ausdricklich gesagt, das
habe er nicht. Untersucht wurden die Volumenveranderungen an den Beinen, die mit den
Symptomen Uberhaupt nichts zu tun haben, weil Herr Fink hat das festgelegt. In der Arbeit ist
es auch beschrieben. Trotzdem wird die Arbeit hier in den Tragenden Griinden zitiert. Das ist
sicherlich nicht hinreichend. Ich empfehle eher die Arbeit in dem Fall von Herrn Cornely zu
den persistierenden Schmerzen nach bariatrischer Chirurgie, die sehr klare
[Tonstérung/unversténdlich] bei 13 Patienten, Ubrigens mit Herrn PD. Dr. med. Ghods
zusammen, dass die Bariatrie keinen Einfluss auf die Symptome des Lipddems hat. Das wollten
wir deutlicher haben.

Ich stimme ansonsten den Vorrednern zu. Natirlich missen die Arme mit in die Diskussion
hinein. Erst recht dann, wenn wir nur den Terminus Stadium 3 streichen und auf alle Stadien
ausdehnen, denn selbstverstandlich haben wir beim Stadium 3 jetzt ja jahrelang operiert, und
ich habe allein 600 Patientinnen operiert, immer die Arme und die Beine, wenn Sie betroffen
waren. Wir kénnen also jetzt nicht so tun, dass es die Beine nur gabe und nicht die Arme. Ich
habe die Griinde gerade nochmal nachgelesen bei Ihnen. Das ist nicht hinreichend, der
Hinweis, dass es in der LIPLEG-Studie nur die Beine gdabe. Wir wissen seit es dem es die LIPLEG-
Studie gibt, dass auf Empfehlung des Bundesausschusses Stadium 3 operiert wurde und zwar
an Armen und Beinen und ebenfalls ist damals festgelegt worden, dass die Ergebnisse gepruft
werden. Es muss also Daten geben zu operierten Armen. Die mussten Ihnen eigentlich
vorliegen. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja. Herzlichen Dank, Herr Cornely. Erzeugt das hier Fragen?
Direkte Fragen? — Sehe ich nicht. Im Chat auch nicht. — Ja, herzlichen Dank. — Frau Kollegin
Faerber.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Ja, ich kann mich da weitgehend anschlieBen. Ich mochte aber vor
allen Dingen nochmal auf das Vier-Augen-Prinzip hinweisen. Das halte ich fir unbedingt
notwendig, dass eine Patientin nicht mit einem, entweder ohne Befund oder mit einem, zum
Beispiel, was es jetzt auch gibt, online erstellten Befund zu einem, zum Beispiel plastischen
Chirurgen gehen kann, um sich operieren zu lassen. Es sollte vorher unbedingt von einem
anderen Kollegen festgestellt werden. Sowohl dieser die Indikation-Stellende Kollege oder
Kollegin sollte aber eine lymphologische Ausbildung haben. Und was den Operateur angeht,
wirde ich sagen, klar, Dermatologie und plastische Chirurgie, aber es gibt ja auch sehr gut
ausgebildete, zum Beispiel Gefalichirurgen, die das machen, und die das seit Jahren machen
oder seit langerem machen. Und die sollte man dann nicht ausschliefen. Das sind die Dinge,



die mir noch aufgefallen sind. Mehr auf Grund der Diskussion als auf Grund- Wir haben ja die
Eingaben vorher gemacht. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Auch hier die Frage nach den Fragen. —
Ich sehe nichts. — Dann wirde ich die Deutsche Gesellschaft fiir physikalische und
rehabilitative Medizin aufrufen. Vertreten durch Frau PD Dr. med. ReilRhauer.

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Ja, auch meinerseits guten Tag und vielen Dank fiir die
Moglichkeit zur Anhorung zu kommen. Meiner Gesellschaft als konservatives Fach ist es
wichtig, dass auch hier das Vier-Augen-Prinzip tatsachlich unterstrichen wird und in der Weise,
dass die vier Augen vertreten sind jeweils durch ein konservatives und ein operatives Fach.
Also ganz dhnlich wie es Frau Faerber gerade schon gesagt hat, sodass die konservative
Situation entsprechend beriicksichtigt wird. Das ware uns ein sehr wichtiges Anliegen. Danke
sehr.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Frau Reillhauer, mogen Sie das mal eben erldutern, was in
diesem Zusammenhang dann ein konservatives Fach ist? Wir haben ja den Facharztstandard
heute schon gehort von den Wortbeitrdgen, was zu den Sub-Spezialitaten gehort.

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Ja, das erldutere ich sehr gern. Die konservative
Therapie beim Lipddem umfasst ja im Wesentlichen Kompressionstherapie, Bewegung, aber
letzten Endes auch Beratung zur Gewichtsstabilisierung, Gewichtsabnahme. Also das ist
umfassend. Und das ist beispielsweise in der physikalischen Medizin, die ich auch hier heute
vertreten kann, der Fall, sodass auf alle Falle nicht nur eine Kollegin, ein Kollege aus der
operativen Versorgung tatsachlich allein die Indikation stellen kann, sondern auch schon die
Kollegen, die die konservative Therapie vor der Operation betreut haben und den langfristigen
Verlauf tatsachlich einschatzen kénnen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, Danke fir die Erlduterung. — PatV, direkt hierzu?

PatV: Ja, genau. Es ging um die konservative Therapie - es hat gerade jemand erwahnt - die
natirlich sehr wichtig ist. Die uns auch ein bisschen umtreibt. Es ist ja im Beschluss
geschrieben, dass die kontinuierlich iber 6 Monate hinweg durchgefiihrt werden muss. Wir
haben ja jetzt auch um den G-BA herum einige Aktivitdten. Es gibt ja die Langfristverordnung,
also besondere Bedarfe, die nur bis 31.12.2025 befristet ist. Dort ist ganz klar definiert, was
die komplexe Entstauungstherapie ist, jetzt gab es noch die Erndahrungsberatung dazu. Wir
wirden — und da haben wir auch noch natiirlich Konkretisierung im Hilfsmittelkatalog zur
Frage, welche Produktgruppe, wann Kompressionsstriimpfe verordnet werden koénnen,
Lipddem, aber nur mit einem Lymphddem. Wir wollen jetzt einfach konkret wissen: Was ist
jetzt eigentlich die Standardtherapie der konservativen Therapie bei Patientinnen mit einem
Lipodem?

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Die konservative Therapie ist auch nach der neuen
Leitlinie natiirlich die Kompressionstherapie. Das ist die Basistherapie des Lipddems und diese
kann, wenn die Kompression nicht toleriert wird oder wenn die Kompression nicht
ausreichend ist, kann sie durch die manuelle Lymphdrainage ersetzt werden. Aber hier hat
tatsachlich ein groRes Umdenken stattgefunden. Also es ist mitnichten so, dass dauerhaft eine
Lymphdrainage-Therapie durchgefiihrt werden muss. Im Fokus der konservativen Therapie
steht die Kompression und letzten Endes auch Bewegung, sodass durch initiale
Krankengymnastik dann die Patienten auch im Rahmen des Selbstmanagements an mehr
Bewegung herangefiihrt werden. Da sind ja auch die Patientenvertreter auch enorm aktiv
gewesen die letzten Jahre, um das Selbstmanagement, eben auch im Wesentlichen die
Bewegung, deutlich zu férdern und zu unterstitzen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, vielen Dank. — Herr Esters fiihlen Sie sich nicht
zuriickgesetzt — Ich rufe jetzt nochmal einmal Herrn Prof. Dr. med. Cornely auf..

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Ich mochte das, was Frau PD Dr. med. ReiBhauer sagt
nochmal klar unterstreichen: Die Indikationsstellung zur Operation setzt voraus, dass der

3



Arzt/die Arztin weiB, ein Lipddem zu untersuchen. Das setzt nicht alleine im Standard ein
Facharztwissen voraus. Das ware schon, wenn das facharztlich schon drin ware. Das ist nicht
so. Das erfordert eine zusatzliche Qualifikation in der Lymphologie, die auch die
Voraussetzung ist, beurteilen zu kénnen, ob eine konservative Therapie tGiberhaupt angezeigt
ist, wenn die durchgefiihrt wird, wie erfolgreich sie war und ob es besser geht mit oder ohne
Lymphdrainage, um es mal so zu formulieren. Wenn das alles nicht gewahrleistet ist, ist eine
Indikation zur OP erstmal nicht gegeben. Weil ja schon die Frage, ist das Uberhaupt ein
Lipédem oder ist das eine Adipositas oder ist das eine Lipohypertrophie oder dergleichen
mehr, zuerst geklart sein muss bevor die Patientin Gberhaupt auf den OP-Tisch kommt. Das
scheint mir nicht deutlich zu sein.

Falsch ist, nach wie vor, und Sie haben das ausgenommen, dass wir schon in der vorletzten
Leitlinie in der ich, wie Frau Dr. Faerber mitgearbeitet haben, ibernommen haben, es solle
vorher eine sechsmonatige Lymphdrainage inklusive Kompression gemacht werden,
sozusagen als Vorbereitung zur Operation. Das ist ein Fehler gewesen. Der Fehler wird leider
in der LIPLEG-Studie wiederholt. Auch hier, sieben Monate konservativer Vorlauf bevor wir
randomisiert haben. Es gibt Gberhaupt keinen wissenschaftlichen Beleg dafiir, dass manuelle
Lymphdrainage oder komplexe Entstauungstherapie irgendeinen Einfluss auf den Effekt der
Operation haben. Ich bitte, das einmal klar auseinanderzuhalten. Es sind zwei vollig
verschiedene Verfahren, die beide den Patientinnen angeboten werden kdnnen. Das eine
hangt nicht vom anderen ab. Falsch ware aber auch, wenn die Liposuktion beim Lipddem zum
moglichen Standard der Behandlung erhoben wird und die konservative Therapie zu
streichen. Denn es gibt natiirlich Unmengen von Patientinnen, die keine Indikation fir OP
winschen oder nicht gut geeignet sind dafiir aus welchen Griinden auch immer. Wenn wir die
konservative Therapie in die Ecke stellen und da spreche ich ganz klar fir die
Patientenvertreter auch, dann haben diese Patientinnen plétzlich keine Therapie mehr und
das kénnen wir natirlich nicht machen. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Dann Patientenvertretung.

PatV: Vielen Dank. Ich hatte erstmal eine Frage an die Frau Faerber. Und es hat sich noch eine
Frage an Herrn Cornely dazuergeben. — Frau Dr. Faerber, Sie sagen ja, dass das erste in der
Leitlinie — da waren wir ja zusammen — unsere Empfehlung ist, die Kompression als wichtigste
Therapie. Aber wir haben ja neben der Kompression noch weitere Empfehlungen gehabt und
zwar auch die AIK. Sehen wir das auch als Kompression oder warum haben Sie die nicht
erwahnt? Weil die AIK ist ja etwas, worlber die Patienten gerade- Womit sie sehr lhre
Schmerzen reduzieren kdnnen, aber sehr oft erst einklagen miissen. Wie sieht die Leitlinie das
zu AlK als Standardtherapie der Kompression?

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Wiirden Sie die Abkirzung , AIK” fur die nicht so fachlich
versierten auflosen, bitte?

PatV: Ja, das ist die mechanische apparative intermittierende Kompression, wo sozusagen in
diesen Hosen durch Druck aufgepumpten Geraten, entweder Lymphe hochgeschoben werden
kann, wenn keine Barrieren bestehen oder aber auch einfach das zur Schmerzreduktion beim
Lipodem hilft. Also es heillt apparative intermittierende Kompression.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Also an die PatV, wir haben ein eigenes Kapitel fiir die AIK in der
Leitlinie, deswegen verstehe ich lhre Frage gar nicht. Es gehort zu den empfohlenen
Therapien, die natirlich auch zusammen mit der Kompression, Hautpflege und so weiter, das
ist eher im Kapitel der Kompression festgehalten. Aber die AIK wird ausdriicklich- Da gibt es
wenig Evidenz, aber wir haben sie genau aus den Griinden, die Sie nennen, auch zur
Schmerzreduktion und als Bestandteil des Selbstmanagements — Frau ReiBhauer hat darauf
hingewiesen — es ist ein ganz wichtiges Tool flr die Patientinnen, auch um zum Beispiel von
Therapie/von Therapeuten unabhangiger zu werden. Ich habe, wenn ich darf, aber noch einen
Punkt zur Kompression, der klang eben schon an. Wir haben das Problem, dass wir in der
Leitlinie geschrieben haben, die Kompression soll eingesetzt werden zur Schmerzreduktion. In
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dieser Fortschreibung der Hilfsmittelrichtlinie/ Hilfsmittelkatalog, die wir auch kommentiert
haben entsprechend, scheint es jetzt aber so, dass die Flachstrickkompression beim Lipodem
nur im Zusammenhang mit Odem erfolgen darf. Insofern werden wir also in Zukunft
gezwungen sein bei einem Lipddem, wenn wir Kompression verschreiben, auch die Diagnose
Odem oder Lymphédem Stadium, was weiR ich, 0 oder so aufzuschreiben. Das ist jetzt nicht
Gegenstand der heutigen Sitzung. Ich wollte nur darauf aufmerksam machen, dass das ein
Widerspruch ist. Und ansonsten unterstiitze ich Herrn Prof. Cornely 100%ig. Und ich denke
auch, PatV und Frau Reifhauer, wir diirfen an der konservativen Therapie so weit sie sinnvoll
ist, und das ist immer im Einzelfall zu prifen, nicht ritteln. Wir diirfen die nicht reduzieren.
Sonst haben wir ein ganz groRes Problem fir viele Patientinnen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Cornely, Sie waren mitangesprochen. Wollen Sie das
noch erganzen oder ist alles gesagt von Frau Faerber?

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): PatV, war das die Frage, die Sie an mich richten wollten
oder war noch eine andere Frage offen?

PatV: Ich hatte noch eine Frage. Also ich hatte noch zwei. Ich stelle jetzt beide hintereinander.
Wie bekommen- Sie haben ja auch gesagt, es ist wichtig, dass wir Fachdrzte haben mit einer
zusatzlichen Qualifikation in der Lymphologie, das haben Sie ja beide genannt. BloR} die Frage
ist, wie bekommen die Facharzte die zusatzliche Qualifikation in der Lymphologie? Und woran
erkennt die Krankenkasse, wenn irgendein Arzt Uberweist zu einer Liposuktion, dass dieser
Facharzt die Qualifikation in der Lymphologie hat? Weil wir haben ja keinen Facharzt fir
Lymphologie. Und die zweite Frage ist: Ist MLD schmerzreduzierend? Ist das so?

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Danke fir die beiden Fragen. Ich darf versuchen, beide
Fragen zu beantworten-

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Prof. Cornely bitte.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Danke fiir die beiden Fragen. Ich darf versuchen, beide
Fragen zu  beantworten- gleich zur ersten Frage: Es gibt natirlich
Weiterbildungsméglichkeiten fiir Arzte in Deutschland. Die Arztekammer Westfalen-Lippe hat
ein solches Curriculum aufgelegt. Der Berufsverband der Lymphologen hatte ein solches
Curriculum aufgelegt. Das ist ibernommen worden von der Deutschen Gesellschaft fir
Phlebologie und Lymphologie. Also dort ist eine Weiterbildung moglich. Und es gibt dariiber
hinaus noch eine anerkannte Weiterbildung in einem Privatsektor, das ist die Lymphologic,
die seit vielen Jahren Arzte in Lymphologie ausbildet. Also es ist natiirlich eine Weiterbildung,
die im Schild gefiihrt werden kann. Es ist keine Zusatzausbildung gewilinscht worden,
deswegen haben wir das damals auch nicht angestrebt. Aber es gibt die Qualifikation. Die ist
an Bedingungen gefiihrt, wie lblich mit entsprechenden Kursen et cetera.

Ihre zweite Frage bezieht sich auf die Wirksamkeit der manuellen Lymphdrainage. Ich kann
Ihnen versichern, dass es hierzu nach meinem Kenntnisstand keine wissenschaftlichen Studien
gibt. Ich leite ein Institut fir lymphologische Grundlagenforschung. Ich glaube, wir sind da gut
aufgestellt, Frau ReiBhauer wird es vielleicht bestatigen kdnnen. Deswegen haben wir solche
Studien jetzt in Bewegung gesetzt. Auch zum Thema, was ist denn mit dem Odem bei diesem
Misnomer Lipédem, bei dem ja bekanntlich kein dellbares Odem vorliegt. Die von Frau Faerber
vorgeschlagene Konstruktion, die Verordnung von flachgestrickten Strimpfen, die ja an das
Odem gebunden ist, miteinzufiihren, setzt eigentlich einen Umgehungstatbestand voraus. Ein
Lipddem hat klassischerweise kein dellbares Odem. Ansonsten ist es irgendwas anderes. Das
finden Sie auch so in der Guideline geschrieben. Man kann allerdings, und da sind wir
wissenschaftlich weit unterwegs, ein interstitielles Odem unterstellen -Also was Sie im MRT
darstellen kdnnen, das machen wir gerade in der grofen Untersuchung, und dort untersuchen
wir die Wirkung der manuellen Lymphdrainage. Wir kdnnen heute schon belegen, dass die
wirkt. Aber ob sie Schmerzen nimmt — lhre Frage war das ja. Da wiirde ich mich vollig



raushalten wollen. Dazu gibt es keinerlei Wissenschaften. Leider nicht. Auch, wenn die von
Herrn Bertsch immer wieder behauptet wird. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Prima. Ich muss natirlich korrigieren: Das ist keine
Weiterbildung, das ist eine Fortbildung. Weiterbildung ware dann formalisiert bei der
Kammer. — Jetzt PatV.

PatV: Ja, vielleicht nochmal zur Klarstellung. Es geht natirlich hier nicht um Heilmittel, die
nicht im Heilmittelkatalog gelistet sind. Aber fir uns ist es wichtig, weil es ist ja auch so, dass
es in die QP-Richtlinie kommen. Das heildt der medizinische Dienst prift, ob die konservative
Therapie durchgefiihrt wird. Davon gehen wir jetzt mal aus. Wir haben aber jetzt ein Problem,
was gerade vorher sagte, dass es vielleicht etwas Probleme geben kdonnte. Also ich muss jetzt
nochmal von lhnen wissen: Was ist Standardtherapie beim Lipddem? In der konservativen
Therapie. Herr Cornery sagte ja ,,gar keine eigentlich”. Aber es steht nun mal in der Richtlinie
so drin. Und was ist es denn nun eigentlich?

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Also der erste Angesprochene war Herr Prof. Cornely. —
Was ist die Standardtherapie? Das ist die Frage, die wir erhellt haben wollen.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Dann darf ich mal direkt antworten. Es gibt zwei mogliche
Therapien. Die eine ist die konservative Therapie durch die, so wie wir es in der Leitlinie
reingeschrieben haben, durch das Tragen von Kompressionsstrimpfen mit der Zielsetzung
den Schmerz zu verbessern oder zu reduzieren. Wenn das nicht erreicht werden kann, dann
empfiehlt die Leitlinie zusatzlich manuelle Lymphdrainage. Dann wadren wir also in dem
Bereich, den man KPE nennt — komplexe Entstauungstherapie. Hierzu gehort natirlich noch
Hautpflege, Bewegungstherapie und Selbstmanagement, damit alles genannt ist. Das ist das
eine Verfahren, das wir anbieten kdnnen. Und das zweite Verfahren, woriber wir ja hier heute
zusammensitzen, ist das Ooperationsverfahren. Es gibt keinerlei Notwendigkeit, sich
zurlickzuhalten bei einem Stadium 1, 2 oder 3. Wenn sich chirurgisch in Tumeszenz-
Lokalanasthesie das erkrankte Fettgewebe dieses Desasters an Armen und Beinen vollstandig
- und ich unterstreiche das - entfernen wollen. Die Frage ist, welches Ergebnis Sie erzielen
wollen. Alle Studien, die es seit 2004 dazu gibt, auch wenn sie monozentrisch sind und vom
Ausschuss ja nicht zugelassen wurden vor der Anhorung zum LIPLEG, weisen eindeutig darauf
hin, dass die operative MalRnahme zur Schmerzhaftigkeit fihrt und dazu fiihrt, dass bei um
die 95% keine weiteren konservativen MaBnahmen mehr notwendig sind. Ich darf gleich hier
auch betonen, natlrlich entsteht dieses abgesaugte genetisch bedingte Lipddemfett nicht an
anderer Stelle am Korper neu. Das habe ich irgendwo gelesen hier. Das ist natirlich mit
Verlaub falsch. Das ist ein genetisches Material, dass Sie entfernen. Das ist weg. Das ist so, als
ob Sie einen Blinddarm entfernen. Der wachst auch nicht woanders wieder neu nach. Aber
wir miussen es eben vollstandig entfernen. Und diese vollstandige Entfernung als
OperationsmaBBnahme kann seitens unserer Gesellschaft flir das Stadium 1, 2 und 3
selbstverstandlich beflirwortet werden. Genauso, wie die konservative Strecke, die allerdings
nicht, egal, wie Sie es machen, dazu fihren wird, dass die Symptomatik des Lipédems
verschwindet. Also wir haben zwei Therapieformen: Konservativ — lebenslang, operativ — mit
der Perspektive einer Endlichkeit nach Ende der Operation. Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, das sind zwei Fragen beantwortet und eine neue
entsteht. — Frau Dr. Faerber wollte auch auf die Frage der PatV nochmal antworten.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Auf die Frage der PatV, was ist Standard? Also aus der Sicht der
Leitlinie, die ich hier ja auch vertrete, und der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie und
Lymphologie ist das, was wir da zusammengefasst haben beziehungsweise empfohlen haben,
Standard. Und ich betone nochmal natirlich die Kompression. Das ist jetzt ausgiebig schon
diskutiert worden. Unter diesen bestimmten Bedingungen, die manuelle Lymphdrainage- Es
gehort aber auch die IPK und AlK, also die apparative Behandlung dazu — also wie gesagt auch
als Tool zum Selbstmanagement. Und es gehdért aus meiner Sicht auch die Ernahrung dazu,
wobei das sicher sehr viel weiter geht und nicht- Ja. Es hat nicht jede Patientin wahrscheinlich
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die Moglichkeit. Aber es ware zwingend erforderlich, dass eine Patientin bevor sie sich
operieren lasst, auch sich beraten lasst, wie sie sich denn richtig erndhren kann, um einen
dauerhaften Erfolg zu haben. Vielen Dank, das war es.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Danke sehr. — Dann rufe ich Herrn Ghods nochmal auf.

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Ich kann Herrn Cornely und Frau Faerber unterstiitzen.
Also wir wissen, dass die operative Therapie lebenslang viel bezweckt als die konservative
Therapie. Aber trotzdem, wir dirfen die Patienten, die sich nicht operieren lassen wollen,
nicht alleine lassen. Wir missen denen auch Kompression, Lymphdrainage, alles, was wir
anbieten kdénnen, sollen wir denen auch anbieten, damit sie auch ein bisschen Erleichterung
haben. Sonst haben wir keine anderen Méglichkeiten. Und ich kann von unserer [Sicht] sagen,
wir sind an diesen LIPLEG-Studien beteiligt. Ich darf nicht sagen, wie viele Zahlen, aber wir
haben eine sehr groRe Zahl operiert und einen Teil konservativ. Und fast alle, die konservativ
sich therapieren lassen haben, haben sich operieren lassen mit tollen Ergebnissen. Wir haben
von anderen Daten auch 10 Jahre Ergebnisse. Es ist keine Nachwirkung, es ist keine — wie Herr
Cornely sagt — Wiederkommen und so weiter. Also ich appelliere- Wir appellieren als
plastische Chirurgen, zu operativer [Therapie], zum Vier-Augen-Prinzip. Und trotzdem dirfen
wir die konservative Therapie fir die Patienten, die sich nicht operieren lassen méchten, aus
verschiedenen Griinden, auch nicht weglassen. Die brauchen Kompression, die brauchen
Bewegung, die brauchen die ganze Palette. Auch nach der OP brauchen sie die ganze Palette,
damit wir gute Ergebnisse haben. Dankeschon.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, vielen Dank. — GKV-SV

GKV-SV: [Riickfrage zum Vorgehen] Haben wir jetzt alle Fachgesellschaften erstmalig
angehort? Wir haben noch eine ganze Menge Fragen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Es fehlt noch eine Fachgesellschaft. Das kbnnen wir ja
heilen. Ich kénnte jetzt als ndchstes Herrn Dr. Esters aufrufen, dann haben wir die letzte
Fachgesellschaft gehort. Und dann zirkeln wir wieder mit Fragen. — Herr Dr. Esters, Sie sind
aufgerufen.

Herr Dr. Esters (DGfW): Ganz herzlichen Dank, dass wir daran teilnehmen diirfen. Also ich
kann mich meinen Vorrednern, Herrn Cornely, Frau ReiRhauer, Frau Faerber eigentlich nur
anschlielRen. Wichtig ist mir eigentlich nur, dass man auch im Bereich der Erndhrung nochmal
spezifiziert, dass wir nicht alle Patienten alle annehmen, dass sie auch adip6s sind. Es gibt viele
Patienten, die keinerlei Hinweis auf Adipositas zeigen und die sich auch legitim ernahren. Und
mir ist es immer ganz wichtig, dass diese Patienten halt nicht direkt in diese Ecke der
Adipositas geschoben werden, auch wenn natirlich viele Patienten eine Adipositas
moglicherweise parallel aufweisen.

Aber gerade bei weil auch haufig die operative Therapie spat einsetzt, es zu einer
Verschlechterung der Erkrankung kommt, rutschen einige Patientinnen durch die
Bewegungseinschrankung, die entsteht durch den aufkommenden Schmerz, der immer
schlimmer wird, auch moglicherweise erst dann in eine Adipositas oder auch in psychischer
Erkrankung wie Depression, die nicht aber unbedingt immer mit der Erkrankung einhergehen,
sondern moglicherweise Folge der Erkrankung sind. Das ist mir immer nochmal ganz wichtig.
Gerade auch, wenn man lange, lange mit diesen Patienten zusammenarbeitet.

Und dann gibt es noch einen ganz kurzen Faktor, der mirimmer ganz wichtig ist: In der Leitlinie
wird von Aspirationsvolumen gesprochen. Jetzt in der Stellungnahme war das Fettvolumen
immer der Ausgang, wo wir ungefahr 10% von absaugen diirfen. Da ist es mir immer ganz
wichtig, wie wir das definieren. Weil das Lipovasat bestehend aus den Spulflissigkeiten und
dem Fettgewebe. Ist es das Aspirationsvolumen, ist es das Lipovasat? Wie lange miissen wir
das Lipovasat stehen lassen, damit sich die Schichten voneinander absetzen, um nachher dann
sagen zu kdnnen, wir haben jetzt 10% Fett abgesaugt? Also aus der Praxis ist es ja so, dass es
eine gewisse Zeit bendtigt, damit sich das Lipovasat oder das Vasat vom Fettgewebe trennt.



Da ist mir immer noch so ein bisschen das etwas zu ungenau, weil es ja auch gerade relativ
wichtig ist, wenn wir die Kreislaufsituation der Patienten mit im Auge behalten missen
postoperativ und wir wirklich die 10% ausreizen, dass wir da doch ein bisschen genauere
Definitionen an die Hand bekommen als Operateure, wie dieses mit dem Fettgewebe, dem
Aspirationsvolumen und dem Lipovasat sich verhalt. Also da ist mir nochmal so ein bisschen
die Definition ein Anliegen. Ansonsten schlieBe ich mich den Vorrednern Herrn Cornely, Frau
Reiflhauer und Frau Faerber, gerade was Herr Cornely zuletzt sagt, auf jeden Fall an. Und auch
das Vier-Augen-Prinzip ist flir mich ganz, ganz wichtig. Das ware es.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Vielen Dank. Sehr guter, sehr konkreter Punkt Herr Esters.
Ist mir leider vorher nicht aufgefallen. Heute ist ja die Tumeszenz-Anasthesie ,State of the
art“, das heiflt ich habe mir vorher was eingefiillt, was ich wieder mitabsauge. Haben Sie einen
Vorschlag?

Herr Dr. Esters (DGfW): Ja. Also ich wiirde mich auf das Fett, was am Ende dann dargestellt
wird konzentrieren. 10% Fett, welches wir dann berechnen und dazu sollte man das Lipovasat
15 Minuten mindestens, man kann es aber auch besser 30 Minuten stehen lassen, um dann
hier genau darstellen zu kdnnen — wir fotodokumentieren dies auch immer wieder — dass wir
10% Fettgewebe abgesaugt haben. Aber wie gesagt, da bin ich offen fir die Diskussion, weil
wie gesagt wir spritzen oder infiltrieren viel Flussigkeit und wir machen das mit der
wasserstrahlassistierten Liposuktion, das heilt dabei wird ja auch ebenfalls Wasser
mitinfiltriert. Da entstehen also Volumina, die sich schon in der Tat wortlich vermischen und
deswegen entsteht auch meine Frage. Weil ich mit vielen Kollegen auch aus unterschiedlichen
Fachrichtungen — Dermatologen, Gefdl3chirurgen — die diese Operationen ebenfalls sehr
visiert machen, wenn sie sich am Lipédem beteiligen in der Behandlung, die das ebenfalls mit
mir diskutieren. Also deswegen ist mir das ein Anliegen. Deswegen wiirde ich sagen 10% Fett,
das Lipovasat, was abgesaugt wird, eine Zeit stehen lassen, das kann man diskutieren, wir
lassen das in der Klinik 30 Minuten stehen und fotodokumentieren dann, wieviel Fett
letztendlich sich abgesetzt hat.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, herzlichen Dank. — Dann haben wir noch eine Frage der
PatV.

PatV: Die bezog sich vorhin auf die Frage von vorhin, wie denn Patienten und auch die
Krankenkasse erkennen, dass die jeweiligen Arzte eine Weiterbildung haben.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Die war schon beantwortet oder? Von Prof. Cornely, soweit
das moglich ist zu beantworten. Da bleiben natirlich Liicken. — Dann Prof. Cornely nochmal.

Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Herr Esters, ich wirde lhnen gerne und direkt zustimmen
wollen, dass wir das Fettgewebe beurteilen. Denn Sie machen es mit der
wasserstrahlassistierten Methode, ich mache es mit Tumeszenz und lasse die Tumie
eineinhalb Stunden einwirken. Also ich kriege definitiv ein Gemisch von Fett und Flissigkeit
anschlieRend in den [Tonstorung] in den Behalter. Und wir lassen gerne 30 Minuten stehen.
Das ist ein ganz gutes MalR, um zu sehen, wie viel Fett sich absetzt in der Tiefe des Behalters.
Das ist das, was wir noch annehmen sollten. Da stimme ich [hnen zu.

Ich habe eine Frage direkt an Sie, da Sie operieren und auch an Herrn Ghods: Halten Sie es fiir
notwendig, dass man eine Operation erst dann beginnt oder durchfihrt bei einer Patientin,
wenn vorher zur Verbesserung der Operation, manuelle Lymphdrainage oder KPE gemacht
wurde oder halten Sie das fir nicht sinnvoll?

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ich gebe Herrn Dr. Esters nochmal das Wort. — Herr Dr.
Esters, Sie konnen gleich sprechen. Ich wiirde dann aber den Zirkel etwas enger- Wir wollen
ja bezlglich unserer Beschlussfassung Fragen stellen. Die Operationsmethoden- Wir sind ja
bei OP ja oder nein. Die Feinheiten der Methodik, die interessieren mich natirlich als
Phlebologe, aber nicht alle hier. Deswegen sollten Sie das ein bisschen begrenzen.



Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Warten Sie, da will ich konkretisieren. Es geht um die
Frage, ist eine konservative Therapie notwendig, um eine operative durchzufiihren?

Herr Dr. Esters (DGfW): Ich antworte ganz kurz auf Sie, Herr Cornely, auf |hre Frage. Bis dato
ist es ja so, dass wir erstmal gezwungen sind, dass die konservative Therapie vorab
ausgeschopft wurde bis die operative Therapie angenommen werden darf beziehungsweise
durchgefihrt werden darf. Ich personlich sehe aufgrund der nichtvorhandenen Evidenz nicht
unbedingt die Notwendigkeit flr diese konservative Therapie, sie direkt vor der Operation zu
machen. Das heilSt nicht, dass ich nicht die konservative Therapie fir sinnvoll halte, auf gar
keinen Fall. Aber direkt vor einer Operation sehe ich nicht unbedingt die Notwendigkeit.
Wobei es ja Literaturangaben gibt, die dafilirsprechen, dass zum Beispiel direkt vor einer
Operation eine Entstauungstherapie nochmal fiir sinnvoll erachtet wird. Aber dann meistens
immer nur, wenn wirklich ein Begleitddem et cetera vorliegt. Also wenn wirklich ein Lipodem
vorliegt, wo alle anderen Odeme ausgeschlossen sind, machen wir es zum Beispiel bei unseren
Patienten nicht.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Danke.
Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Prima. — Dann ist PatV dran.

PatV: Ja, ich hatte eine Frage zu einem anderen Komplex nochmal. Die LIPLEG-Studie lduft ja
noch zwei Jahre. Wir haben jetzt die ersten Daten. Ich hatte gerade so rausgehort, dass viele
Patienten dann nach der Studie sich operieren lassen. Gibt es denn irgendjemanden, der
Daten dazu sagen kann, wie viel Patienten aus dem Kontrollarm schon als Cross-Over operiert
wurden? Weil das ja natlirlich wichtig ware zu gucken, welche Daten wir Gberhaupt noch am
Ende bewerten kdnnen. Vielleicht gibt es da jemanden, der da eine Einschdtzung hat. Das ware
unserseits sehr wichtig.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Cornely und Herr Ghods sind ja an der Studie beteiligt.
— Wer will das beantworten? Oder wollen Sie es tiberhaupt beantworten?

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Bitteschén, Herr Cornely als erster, bitte.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPLM): Herr Ghods, Danke. Ich betreue hier in Diisseldorf in
der LY.SEARCH, so heil3t das Unternehmen, zwei Zentren mit insgesamt 150 Patientinnen, die
auch im Wesentlichen von mir personlich respektiv auch von meinen Kollegen operiert
wurden. Ich sehe diese Patientinnen vom ersten Tag der Aufnahme in die Studie und jetzt im
Moment nachdem alle operiert sind auch bis zu zwei Jahre danach. So sieht es ja die V6 Visite
vor.

Ihre Frage konkret fragt auch auf die Sinnhaftigkeit in dieser Studie. Wir haben ja alle
Patientinnen an der konservativen Therapie 7 Monaten [Tonstérung/unverstdndlich] ,dann
randomisiert, im Verhaltnis 1:2. Das heiRt ein Teil der Patienten wurde direkt operiert an den
Beinen liblicherweise vier Operation, dann weiter nachuntersucht, wie es dem Patienten geht.
Der andere Teil musste noch ein Jahr langer weiter konservative Therapie betreiben, um in
der Studie zu bleiben. Und danach wurde ihm angeboten, die Operation zu bekommen. Sie
konnen sich unschwer vorstellen, dass jemand, der als Patientin betroffen ist und die Chance
kriegt eine Operation zu Lasten der Krankenkasse zu bekommen, nicht sagt, ,ich mag die
Operation nicht haben”. Wir haben keine einzige Patientin erlebt, die am Ende der
konservativen Strecke nicht gerne sich hat operieren lassen. Und das immer erfolgreich.

Also ich glaube, dass hier ein Bias in der Studie drin ist, den man gar nicht schwer genug wiegen
kann. Am Ende werden wir dennoch herausfinden, ob die konservative Strecke gegeniiber
dem Operativen einen Vorteil, Nachteil oder GleichmaRigkeit hat. Zurzeit weilt alles darauf
hin, wie Sie auch schon in lhren Tragenden Griinden geschrieben haben, dass die OP bei
Weitem Uberlegen ist beziglich der Therapie. Ob man nun beide Therapien in Zukunft als
Kasse anbietet, das ist ja die Frage hier: OP versus konservativ. Das ist das, was die LIPLEG-
Studie bearbeitet hat. Das liegt noch in der Entscheidung der Krankenkassen. Lassen Sie mich
auf einen Punkt deutlich hinweisen: Der primare Endpunkt dieser Studie ist die Verbesserung
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der Schmerzhaftigkeit um zwei Punkte auf der visuellen Analogskala. Das kann ich bei Ihnen
erzeugen, wenn Sie montags die eine Untersuchung und dienstags die andere. Dieses
Argument, dieser primare Endpunkt ist extrem weich. Auch wenn wir den jetzt so gewahlt
haben. Das ist ein Problem der Studienautoren. Aber wir haben diese Studie, es ist die einzige
weltweit. Wir werden Ergebnisse kriegen und ich gehe mal davon aus, daran, was ich eben
hier gelesen habe, es wird die OP sein und nicht die konservative Strecke sein, die das Rennen
gewinnt. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ich habe noch eine direkte Nachfrage. Sie hatten in einem
friilheren Beitrag gesagt, die mechanische oder manuelle Lymphtherapie, die hilft auf jeden
Fall, aber wir wissen nicht, ob das bei den Schmerzen hilft. Da wir ja immer als Endpunkt nur
Schmerzen haben, also das subjektive Kriterium auf der von Ihnen eben beschriebenen Skala,
woran haben Sie denn festgemacht, dass das hilft, wenn es bei Schmerzen noch nicht klar ist?

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Darf ich direkt antworten? Das ist die in dem Fall [Idngere
Tonstérung/Unterbrechung Bild+Ton der Videokonferenz]. Es gibt dazu nach meinem
Kenntnisstand keine verninftige wissenschaftliche Untersuchung, die vielleicht sogar
randomisiert stattgefunden hatte oder es untersucht wurde. Das ist ein Missmanagement in
der Lymphologie, das in den 60er Jahren begonnen wurde, dass diese Methode eingefiihrt
wurde. Es ist nie Gberprift worden, was die Methode kann. Die lauft einfach nur weiter. Und
die wird sich einfach weiter [Tonstérung/unverstdndlich], bis auf die LIPLEG-Studie hinein und
wird einfach so genommen. Aber einen wissenschaftlichen Beleg gibt es dafiir nicht. Daran
lege ich mich mal fest. Das hat auch damit zu tun, dass die wir die Schmerzen nicht objektiv
messen konnen. Hier weise ich nochmal klar auf die Studie von [Tonstérung/unverstdndlich]
hin, die sich mit dem Thema auseinandergesetzt haben, insbesondere beim Lipédem oder
genau beim Lipédem. Wir haben Messinstrumente, um die Qualitat darzustellen, aber nicht
die Starke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, prima. Das war fiir mich nochmal eine wichtige
Erkenntnis. — Herr Ghods, wiirden Sie dem widersprechen oder wiirden Sie gleichwertig
antworten?

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Ich wiirde, wenn Sie Zeit haben, wegen der LIPLEG-Studie
nochmal etwas erkldaren. Also wir haben in unserem Zentrum in Bad Belzig 150 Patienten
gehabt. Davon haben wir 140 operiert. Genau, was Herr Cornely gesagt hat: Ein Teil war
konservativ. Fast alle. Eine ist wegen der Schwangerschaft rausgeflogen. Aber alle
konservative [Patientinnen] haben sich operieren lassen. Also das bedeutet, dass operative
mit tollen Ergebnissen, wenn wir die Daten- Ich hoffe, dass wir in den nachsten 1 bis 2 Jahren
rausbringen- Auf jeden Fall hilft es.

Aber was ich nochmal zur Kompression sagen mochte oder zur konservativen Therapie: Wir
wissen alle, Lipddem ist eine klinische Diagnose. Wir haben keine Biomarker. Wir haben nichts.
Also wir haben erfahrene Kollegen, die die Diagnose stellen konnen, aber wir haben viele, die
das nicht kdnnen. Deswegen auch- Es ist ein gutes Zeichen, wenn eine Patientin, die bereit ist,
Kompression wieder zu tragen — Tag und Nacht — Lymphdrainage und alles mitmacht. Die
Chance oder die Gefahr, dass sie ein Lipddem hat, ist viel groBer als eine die einfach im
Internet gelesen hat, ,du brauchst nur zum Arzt gehen und sagen, ich habe Schmerzen. Du
findest immer jemanden, der dich operiert.”. Deswegen appellieren wir, auch vor der
Operation, die konservative Therapie durchzuziehen mindestens sechs Monate.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, Danke. PatV war noch.

PatV: Ja, vielen Dank. Ich hatte ein paar Fragen, die jetzt alle irgendwie schon- Ich gehe
nochmal zurlick, weshalb ich mich gemeldet habe. Welche konservative Therapie, Herr Ghods
und Herr Cornely, hatten denn die Patienten im konservativen Arm der LIPLEG-Studie genau?

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Manuelle Lymphdrainage und Kompression also KPE. Das
war die Bedingung fir die Teilhabe in der LIPLEG-Studie und das Uber sieben Monate, bevor
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randomisiert wurde. Das galt fiir jede Patientin. Wer das nicht wollte, wurde nicht zugelassen.
IPK war nicht zugelassen, sondern ausschlieflich nur die Handarbeit zu den Therapeuten und
flachgestrickte Kompression. [Tonstérung]

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Frage des GKV-SV.

GKV-SV: Zunachst mal hatten wir, GKV-Spitzenverband, doch noch Fragen an Frau ReiRhauer.
Also nochmal zu dem Thema Diagnosestellung. Wir haben gehért und wir wissen ja auch, das
ist eine klinische Diagnose. Das ist alles andere als trivial. Wir haben ja auch deswegen also die
vier Augen explizit nicht als vier Augen derselben Fachgesellschaft oder derselben
Berufsgruppe definiert mit Absicht. Frau Reifhauer, wir wissen, dass an der Charité sehr viel
Begutachtung von Lipédem-Patientinnen vorgenommen wird. Vielleicht
[Tonstérung/unverstdndlich) illustrieren, was  auch zum Beispiel  wichtige
Differenzialdiagnosen sind. Woran muss man noch denken? Was muss ausgeschlossen
werden? Erstens. Und gibt es grobe Anhaltspunkte zumindest? Kénnen Sie sagen von denen,
die Ihnen zugesandt werden oder die sich bei lhnen vorstellen, wie viele davon haben erstens
Uberhaupt ein Lipddem?

Zweitens, wie viele davon wirden von einer konservativen Therapie profitieren? Wo sehen
Sie eine echte Uberweisungsindikation in die Chirurgie? Viele Fragen auf einmal. Vielen Dank.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Dann geben wir direkt nochmal an Frau ReiBhauer.

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Ja, vielen Dank. Wir selber sehen natiirlich sehr viele
Patienten in der Lipddem-Sprechstunde — pro Jahr mehr als 3 000 Patienten. Wir haben selber
noch unveroéffentlichte Ergebnisse in denen wir untersucht haben- Wenn Patienten als
Lipédem-Patientinnen Uberwiesen worden sind, dann haben die nach unserer klinischen
Einschdtzung in 7,4% nach unserer Einschatzung eine Lipédem-Bestatigung erhalten. Erstens.

Zweitens: lhre Frage zur Differenzialdiagnostik. Vielfach sind es myofasziale Beschwerden, die
die Patientinnen aufweisen, in Verbindung tatsdchlich mit Adipositas, mit Bewegungsmangel,
mit arthrotischen Beschwerden, mit Bindegewebsschwéache, mit vendser Insuffizienz. Ich
denke, das kennen alle Kollegen, die sich mit der Situation auskennen, sehr, sehr gut. Und
deshalb ist es so wichtig, dass tatsachlich — meine Vorredner haben das alle schon gesagt —
diese konservative Therapie und diese Einschatzung stattfinden muss. Wir haben natiirlich
auch diese Situation auch medial getriggert, dass viele Patientinnen in die Sprechstunde
gekommen sind: ,Ja, schreiben Sie bitte mal auf, ich habe Lipédem Stadium 3, dann bekomme
ich diese Operation.” Also die Situation der Wunsch nach der OP, der ist ausgesprochen grof3.
Und das ist naturlich auch im klinischen Alltag nicht immer eine einfache Situation. Aber wie
gesagt, es ist notwendig aufgrund der eben genannten, von uns noch nicht publizierten Daten,
dass tatsachlich nicht die Lipddem-Diagnose, die als Verdacht vorgestellt wird, immer
bestatigt werden kann. Das zeigt auch, glaube ich, die Problematik im klinischen Alltag, dass
es eben keinen Biomarker gibt, dass es nach wie vor eine klinische Einschatzung ist und mit
der haufigen Situation von myofaszialen Schmerzen.

Und dann ist es namlich so, dass wahrend der konservativen Therapie, die myofaszialen
Schmerzen kurzfristig, zum Beispiel mit manueller Therapie behandelt werden, die Patienten
zur Eigentherapie angeleitet werden, dann tatsdchlich der Schmerz auch nicht mehr
vorhanden ist. Das heil3t, wir missen schon die konservativen Méglichkeiten nutzen und die
Patienten Uber einen langeren Zeitraum — sechs bis sieben Monate sind genannt worden —
beobachten, um dann letzten Endes, die Patientinnen auch zur Liposuktion zu senden. Und
natirlich ibersenden wir auch Patientinnen zur Liposuktion, insbesondere dann, wenn durch
die schmerzhafte Situation, aber auch durch die Einschrankung in der Bewegung, zum Beispiel
ausgepragte Fettgewebspolster im medialen Kniegelenksbereich, die Laufen fast unmoglich
macht. Natirlich ist es hier sinnvoll eine Liposuktion durchzufiihren. Oder aber auch
Patientinnen, die zugleich Schmerzen haben und so einen ausladenden Hiiftbereich, dass sie
in keinen Stuhl im offentlichen Bereich passen, dass kein Armlehnenstuhl funktioniert.
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Natdlrlich ist es hier sinnvoll, eine Liposuktion zu machen. Aber man muss die Diaghose
wirklich- Die Indikation muss man wirklich engstellen. Ich hoffe, ich habe lhre Fragen
beantwortet.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Auf Ihren letzten und vorletzten Satz wiirde ich nochmal
eingehen. Also die Indikation ,passt nicht in den Stuhl“ oder ,kann nicht gehen, wegen
Fettpolster an den Knien“, das ware in lhrer Klinik eine Indikation auBerhalb der Diagnose
Lipodem?

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Nein, also in Verbindung mit Schmerz. Also das sind
dann schon Patientinnen, die Schmerzen haben und die vielleicht selber gar nicht nachfragen,
die einfach nur sich vorstellen, die selber an eine Liposuktion noch gar nicht gedacht haben.
Aber die haben lange Zeit Schmerzen und die haben neben dem Schmerz die ausgepragte
Bewegungseinschriankung und die Situation, dass tatsadchlich durch die Korperform, die
Bewegungseinschrankung nochmal unterstitzt wird. Und denen haben wir natirlich die
Moglichkeit einer Liposuktion auch vorgestellt, und teils haben sie sich dazu entschieden und
sind mit der operativen Versorgung sehr zufrieden.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, vielen Dank. — Herr Ghods., wollten Sie dazu auch noch
was sagen? Hierzu speziell.

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Ich kann das nur unterstiitzen. Also die konservative
Therapie ist wichtig, und das sollen wir auch behalten fiir die Patienten, aber wir wissen, dass
die operativen Ergebnisse viel besser sind.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, ok. Danke. — PatV.

PatV: Nur eine kurze Nachfrage nochmal an Herrn Ghods und an Herrn Cornely. Vielleicht
einfach nur durch Nicken bestatigen. Also 100% der Patientinnen im Kontrollarm haben eine
Operation bekommen. Ist das richtig?

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Das haben Sie in aller Deutlichkeit so gesagt, ja. Beide. Ich
gucke mal nach dem Nicken. Fir das Protokoll: Herr Ghods nickt. Herr Cornely nickt auch.

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Eine einzige ist wegen Schwangerschaft ausgefallen, aber
sonst- Die hatte sich auch operieren lassen mogen, aber- Gott sei Dank ist sie schwanger
geworden. Aber dann haben wir sie rausgenommen. Eine Ausschlussdiagnose —dann darf man
das bei der Studie nicht machen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Alles klar, alles klar. — PatV.

PatV: Der Herr Esters hatte vorhin ausgefiihrt, unter anderem, die Thematik Gewicht bei den
Lipddem-Patienten. Da hatte ich mal zwei Fragen. Wir hatten in unseren Unterlagen, die die
Stellungnehmer erhalten haben, zwei verschieden Arten mitgeteilt: Einmal dieses Waist-to-
Height-Ratio und einmal Waist-to-Hip-Ratio. Was empfinden Sie als Stellungnehmer als
passender? Und dann die nachste Frage: Die in den Unterlagen vermerkten Hochstgrenzen
von 0,5/0,6; — sind diese iberhaupt bei Lip6dem-Patienten anwendbar? Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Esters, zur interessanten Frage der
Eingangsdiagnostik.

Herr Dr. Esters (DGfW): Also ich bin fiir die Waist-to-Height-Ratio, aufgrund dessen, weil wir
ein Patientenklientel haben, was extremitdtenerkrankt ist. Und zum Beispiel der fir mich total
Uberholte BMI, der aber nach wie vor in der Richtlinie vorhanden ist, spiegelt Gberhaupt nicht
das wieder, was letztendlich wir benoétigen. Deswegen finde ich [die] Waist-to-Height-Ratio
hier sinnvoller. Und die zweite Frage — was war das nochmal?

PatV: Ob die mitgeteilten- Ob die Waist-to-Height-Ratio beim Lipédem sinnvoll ist, was hier
gerade da- Genau, ob diese Hochstgrenzen von 0,5 beziehungsweise 0,6 anwendbar sind bei
Lipddem-Patienten.
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Herr Dr. Esters (DGfW): Ich wiirde da schon sagen ja, die sind bei den Patienten anwendbar,
weil ich schon eine Differenzierung benétige. Und die war fir mich im Alltag nach wie vor,
auch wenn es der BMI war, ein gewisses Mal3 dafiir, ob der Patient im Bereich der Adipositas
sich befindet oder nicht. Und wenn ich ein UbermaR an Gewicht habe, welches sich dann in
unseren Messeinheiten Waist-to-Height-Ratio oder jetzt noch im BMI duBert, dann haben wir
das Therapieverfahren zunachst auch auf die Adipositas konzentriert, um im Anschluss
moglicherweise erst dann die Patientin der Lipédem-Operation zukommen zu lassen. Also ich
sehe da schon eine Wichtigkeit, dass wir hier auch das Gewicht, im Speziellen im Waist-to-
Height-Ratio, einnehmen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Frau Dr. Faerber wollte was der Richtlinien-Autorin noch
hierzu direkt antworten.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Ich wiirde einmal kurz gern nochmal Frau ReiBhauer antworten
beziehungsweise 100% zustimmen. Es zeigt nur die Bedeutung der Diagnosestellung und wie
wichtig es ist, dass die diagnosestellenden Arzte tatsidchlich auch Uber die
Differenzialdiagnosen sich klar sind. Allerdings ein Einwand: Ich glaube, diese 7,4%, Frau
ReiBhauer, das ist zum Beispiel in unserem Zentrum — das ist das grofRte Lymphologie-Zentrum
in Nord-Deutschland, das ist bei uns bei Weitem anders. Also es sind sicherlich nicht alle, aber
ich wirde den Prozentsatz bei uns deutlich Gber 50%, wahrscheinlich eher 60/70% ansetzen,
wo sich die Diagnose bestatigt. Aber das mag auf Grostadt-Raum sein.

Nochmal zur Waist-to-Height-Ratio — das ist uns ganz wichtig. Herr Cornely hat darauf schon
hingewiesen. Dazu gibt es auch Daten von mehreren 100 Patientinnen, dass man den BMI
nicht anwenden kann, jedenfalls nicht in den unteren BMI-Bereichen, weil der das
Gesamtgewicht oder die Adipositas Uberschatzt aufgrund der Tatsache, dass eben das
Gesamtgewicht eingeht und nicht das Gewicht zum Beispiel der unteren Korperhalfte. Und
was immer wieder gefragt wird, und das ist eben auch die Frage, warum Waist-to-Height-Ratio
und nicht Waist to-Hip-Ratio? Oder was ist der Unterschied? Die Waist-to-Height-Ratio sagt
uns etwas Uber den Bauch, um es mal einfach auszudriicken. Es ist eine Adipositas vorhanden,
die den Taillen-Umfang erhoht im Verhéltnis zur GroRRe. Die Hifte bei einer sehr ausgepragten
[unverstindlich], also Disproportion im Hiftbereich, da kann eben dann auch keine
Disproportion vorliegen, wenn ndmlich der Bauch bei gleichzeitiger Adipositas auch sehr grof
ist, dann ist der Taillenumfang zwar zu hoch, aber im Verhiltnis Waist-Hip, kommt ein
normales MaR raus. Deswegen ist die Waist-Height-Ratio wirklich die einzige, die eine
Adipositas sicher ausschlieRen kann. Keins von den beiden kann die Diagnose Lipédem stellen
helfen, aber die Adipositas ausschlieen und darauf kommt es ja an. Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Jetzt waren Herr Cornely und Herr Ghods angesprochen.
Wenn noch was wirklich Erhellendes von lhrer Seite ist zu den bereits gestellten Fragen- Sonst
kommen wir sicher spater nochmal auf Sie zurlick mit weiteren Fragen. — Herr Cornely .

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Ich hoffe, es ist weiterhin alles erhellend. Das habe ich
gehort. Zu dem Thema mdchte ich etwas Grundsatzliches noch beifligen. ,Das Lipddem sieht
von aullen aus, als sei es eine Adipositas.” — Das ist falsch. Es ist beides Fett. Darliber missen
wir uns nicht unterhalten. Wir wissen, dass die Fettzellen unterschiedlich sind. Das brauchen
wir hier nicht zu vertiefen. Aber Tatsache ist, dass die Adipositas eine koinzidente Erkrankung
ist, die bei Lipédem entstehen kann, also zuséatzlich dazukommt. Sie entsteht nicht aus dem
Lipédem heraus. Die Adipositas messen Sie mit dem BMI — das ist Standard. Das ist weltweit
in Ordnung. Sie kdnnen ein Lipddem mit dem BMI nicht bestimmen. Daflir brauchen Sie die
Waist-to-Height-Ratio. Und wenn beide Krankheiten zusammenfallen in einer Patientin,
haben wir ein besonderes Problem. Deswegen hier der Fokus auf Waist-to-Height-[Ratio]. Das
haben wir mit Herrn Brenner in einer sehr grofRen Untersuchung ja an Uber 5 000
Probandinnen validiert Uberpruft.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ok. — Dann haben wir DKG jetzt.
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DKG: Ja, vielen Dank. Die Frage, die ich habe ist so ein bisschen eine Verstdandnisfrage. Und
zwar geht es um die Tatsache des Einschlusses von Beinen und Armen in diese Richtlinie. Es
ist ja schon so ein bisschen was dazu gesagt worden. Sie, Herr Cornely, hatten auch gesagt,
wenn man einmal operiert hat, kann das nicht irgendwo, das Lipddem, an anderer Stelle
nochmal wiederkehren. Wir wiirden gern nochmal so ein Stlick zuriickgehen. Wir votieren ja
auch fur den Einschluss von Armen und Beinen. Und jetzt geht es nochmal darum: Was
passiert bei der Diagnosestellung? Und die Frage ware, ob sich ein Lipddem immer, wenn
Uberhaupt- Also wenn die Veranlagung bei einer Patientin besteht, an Armen und Beinen ein
Lipédem auszubilden, manifestiert sich das schon bei [der] Erstdiagnose sozusagen immer
gleichzeitig? Oder gibt es Falle, wo man sagt, also ohne operiert zu haben an den Beinen, jetzt
beispielsweise, dass man sagt, an den Beinen hat man zuerst festgestellt und zwei Jahre spéater
auf einmal, obwohl die Beine nicht operiert worden sind oder abgesaugt worden sind, haben
wir jetzt plotzlich ein Lipddem an den Armen. Ob man vielleicht schon bei der Erstdiagnose da
irgendwie so einen Hinweis kriegen kann. Sind beide Extremitdten betroffen? Dankeschon.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Cornely, er schien mir angesprochen zu sein.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Danke fiir die Frage. Nein, es manifestiert sich nicht schon
bei der Erstdiagnose immer automatisch an Armen und Beinen. Wir sehen sehr viel hdufiger
die Beine betroffen. Das ist aber rein klinisch. [Tonstérung/unversténdlich] wird diagnostiziert
durch die Fettverteilungsstorung — Extremitdten versus Korperstamm — und durch die
Druckschmerzhaftigkeit. Derweil erleben wir sehr haufig, dass die Patientinnen zum Arzt
kommen, weil sie sagen ,,ich habe schwere Beine”. Dann gehen sie zum Phlebologen, der guckt
dann nach den Venen. Der Phlebologe hort bei der Untersuchung tblicherweise an der Hiifte
auf. Der guckt nicht nach oben. Daher kommen diese- [Tonstérung/unverstdndlich] Das meine
ich genauso, wie ich es gesagt habe.

Wenn wir die Arme und Beine untersuchen und eine Schmerzhaftigkeit da ist, untersuchen
wir immer auch die Arme und sehen dann die Disproportion und tasten. Und ich wirde mal
sagen, bei 90% der Patientinnen oder meinetwegen 80%, liegen Befunde an den Armen auch
vor, die die Patientin aber nicht zum Arzt fiihrt, weil die das nicht stort. Die lduft ja nicht auf
den Handen. Die merken das vielleicht an der Bluse, weil die nicht mehr da reinpasst. Wir sind
ja arztlicherseits aufgefordert, sehr exakt zu diagnostizieren und auch festzulegen, was man
therapiert. Denn wenn man sich an das Lehrbuch hélt, misste man natdirlich bei der Indikation
— das ist beim Lipédem der Arme und der Beine — auch alle vier Extremitdten behandeln mit
Lymphdrainage und Kompression. Man kann nicht sagen ,,mache ich nicht”.

Wo ich mich klar gegen verwehren kann —dafiir habe reichlich OP-Erfahrung tGber die 30 Jahre
gesammelt — ist, dass wenn Sie die Beine operieren, es dann an den Armen entstehen wiirde,
also de novo. Das ist nicht der Fall. Das ist eine genetisch bedingte Erkrankung. Die Verteilung
ist so, wie sie ist. Die kann an Armen und Beinen auftreten. Ob sie klinisch relevant wird, ist
das, was wir hier im Vordergrund stehen haben, das war bei der klinischen Diagnose. Aber
man sollte ein Auge darauf haben. Das heil3t, der Patient, der mit Lipddem an den Beinen
reinkommt und an den Armen nichts hat und in der Kontrolle bleibt, wiirde ich immer auch
an den Armen kontrollieren, ob sie Probleme kriegt. Einen Beisatz haben Sie eben gesagt, ist
mir sehr wichtig: Wenn man das Gewebe operativ entfernt — ich rede von Armen und Beinen
— dann gibt es Uberhaupt keinen Hinweis darauf, dass an anderer Korperstelle Lipddem-Fett
entstehen wird. Was sehr wohl der Fall ist, ist, dass wenn die Kalorienzufuhr so weiter macht,
wie bisher, sie natiirlich an anderen Korperstellen zunehmen, wie bisher auch. Nicht aber da,
wo sie operiert worden ist. Das heil3t, sie behalten ihre bestenfalls schlanken Beine und
werden am Gesal, an der Brust, am Hintern, am Kopf oder sonst wo zunehmen. Das wiederum
— da mochte ich darauf hinweisen — fiihrt leider dazu — wir reden ja hier iber einen Markt
mittlerweile — dass es natirlich nicht wenige Kollegen gibt, die dann die Indikation eines
Lipédems der Hiifte, der Schulter, des Kopfes, des Nackens und sonst was stellen, aus
pekunidren Griinden. Dagegen missen wir uns lymphologisch ganz klar verwehren. Das haben
wir in die Leitlinie auch so reingeschrieben. Vielen Dank.
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Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): PatV, bitte.

PatV: Ja, hallo. Ich habe drei Fragen an die Operateure. Zum einen, bis zu welchem Volumen
reinen Fettgewebes halten Sie eine Liposuktion, insbesondere unter dem Aspekt friher
postoperativer Risiken, zum Beispiel Fettembolie oder Herz-/Kreislauf-Belastung, unter
ambulanten Bedingungen, aber auch unter stationaren Bedingungen fur sicher? Dann wurde
vorhin gesagt, dass 10% vom Kérpergewicht das der Cut-Off ist laut Leitlinie auf der DGPRAC-
Seite steht 8 Liter oder bis zu 8 Liter und 8%. Auf welchen Daten basieren diese Angaben? Und
gibt es dazu auch konkrete Erhebungen? Und als letzte kleine Frage: Ist ein Liter Fettgewebe
nach Absetzen Lipovasats gleichzusetzen auf-

Hermann (Vorsitzender): Nein, wir lassen mal beantworten. Ich glaube, Herr Cornely, Sie sind
heute der Dauerredner. Es geht um die OP-Planung — welche Mengen plane ich? Was ist mein
MaR dafiir? Und einen Teil hatten wir schon, dass ich nicht das, was ich in der Flasche habe,
sondern das, was ich abgesetzt habe als MalR nehme. Da waren wir uns schon einig. Und 10%
oder 8% scheint mir auch marginal. Aber erklaren Sie es trotzdem.

Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Scheint mir auch marginal, Herr Vorsitzender. Ich kann es nur
aus meiner Praxis heraus berichten. Ich habe viele Jahre lang operiert und tu es jetzt nicht
mehr in den letzten zwei Jahren. Wir haben eine Grenze gesetzt beim Operieren, wenn wir
sechs Liter Fettgewebe entfernt haben- Jetzt fragen Sie mich nicht warum sechs Liter. Wir
haben es so festgelegt und zwar mit den Andasthesisten, die mit uns gemeinsam am Tisch
stehen. Wir gucken uns immer an, wie die Situation der Patientin auf dem Tisch ist, also wie
es ihr geht. Das hat mit dem Thema mit Kreislauf und Volumenverschiebung- Wir haben bei
sechs Liter Fettentfernung aufgehort. Wir halten das auch fir realistisch und wir haben
keinerlei Komplikationen gehabt.

Die zweite Frage war, die nach den Komplikationen. Ich darf deutlich unterstreichen, dass wir
extrem wenige wissenschaftliche Arbeiten haben zur Liposuktion beim Lipddem. Es gibt
erheblich viel Arbeiten zur Liposuktion generell, aus dsthetischen Indikationen an solchen und
weild der Teufel, was alles. Aber nur zum Lipddem gibt es zum Thema der Komplikationen nur
wenige Arbeiten. Wir haben in KéIn hier selber eine publiziert und kommen auf ein Risiko von
Infektionen von circa 1% und auf ein Gesamtrisiko, wenn ich es richtig im Kopf habe, von 3%.
Das ist extrem wenig. Lungenembolien, Fettembolien und dergleichen haben wir in- Das ist
weniger als ein Kolibri, der durch den Raum fliegt. Das ist bei den anderen Operationen, die
eben beschrieben sind, deutlich héher. Die Risiken, die in dem &rtlichen Arzteblatt publiziert
wurden, mit weit Uber 10% aus der Arbeit von Herr Ghods- Da sind aber alle Liposuktionen
drin und nicht nur die am Lipédem. Da muss man aufpassen. Es gibt zu wenig Daten dafiir. Das
gebe ich zu. Aber die so oft genannte Fettembolie gehdort sicherlich Giberhaupt nicht zu denen,
die wir diskutieren mussen. Hier wird mehr tGber das Problem der Lokalinfektion gesprochen.
Und da sind wir bei dem Thema, wie wird die Frau postoperativ behandelt? Gibt es eine
Antibiose, ja oder nein? Gibt es eine entsprechende KPE-Nachfolge und dergleichen. Da gibt
es keine Festlegung. Das macht jeder ein bisschen so, wie er will. Das muss ein sicheres
Verfahren sein. Das darf kein Risiko sein. Todesfalle sind tiberhaupt nicht zu diskutieren. Wenn
wir Uber einen Hochelektiveingriff reden, der es ja ist- Wir konnen ja
[Tonstérung/unverstidndlich] behandeln, wir muissen nicht operieren. Man muss nicht
operieren, aber wenn man schon operiert, dann [Tonstérung/unverstédndlich] schiefgehen.
Und das kann man bei dieser Methode sehr gut umsetzen. Alleine ich habe in meinem
Zentrum in den Jahren knapp 5 000 Patientinnen operiert. Wir hatten keins dieser Risiken.
Also da bin ich sehr ruhig.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, herzlichen Dank. Ich glaube, die Fettembolien und die
Todesfdlle stammen noch aus der Trockensauge-Zeit. Die liegt ja weit hinter uns. — PatV

PatV: Ja, vielen Dank. Es hat sich jetzt noch eine Frage ergeben. Ich hatte vorher bei Waist-to-
Height-Ratio- Hatten wir das ja- Es steht ja in der Richtlinie noch drin, dass die
Gewichtsstabilitat entweder 6, 12 oder 24 Monate gehalten werden sollte. Da hatte ich gerne
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die Frau ReiBhauer oder vielleicht auch die Frau Faerber, die ja mit Erndhrung sich am besten
auskennt, die Frage gestellt, was halten Sie fiir sinnvoll? Und dann nochmal vielleicht an den,
der sich angesprochen fiihlt, wenn die Nachbehandlung im Moment nicht geregelt ist, wie
sollte die Nachbehandlung sicher geregelt sein? Sollen die Kompressionen, die sicher
drinstehen, als Nachbehandlung? Das waren meine zwei Fragen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Frau Faerber?

Frau Dr. Faerber (DGPL): Frau ReiBhauer kann das sicher erganzen. Wir haben da gestern auch
dariber diskutiert, Herr Cornely und ich, wir sind da durchaus nicht ganz 100%ig einer
Meinung. Ich bin schon der Meinung, dass eine Gewicht- Mir ist es weniger wichtig, ob ein
bestimmter BMI, der sowieso nicht erreicht vor der Operation- Mir geht es darum, dass — das
habe ich vorhin schon mal gesagt — dass die Patientinnen wissen, wie sie sich verniinftig fir
sie individuell erndhren konnen, ohne hinterher wieder zuzunehmen. Und das hat nichts
damit zu tun, dass das Lipédem wiederkommt, sondern dass eine Adipositas, die vorher
bestand oder die vielleicht bekdmpft wurde, aber nur kurzfristig mit einer Didt, dann wieder
eben zuriickkehrt, weil das Erndhrungsverhalten einfach nicht richtig ist. Insofern finde ich
schon, 6 Monate kann man eigentlich verlangen. Genauso wie Herr Ghods gesagt hat, 6
Monate Kompression zeigt eben auch eine Kooperationsbereitschaft der Patientinnen. Da bin
ich auch der Meinung, dass man das machen sollte. Wir haben bis jetzt im Rahmen der
Stadium-3-Regelung gesehen, dass viele Patientinnen sich runtergehungert haben oder auf
Teufel komm raus versucht haben, unter diese Grenze zu kommen. Das ist sicherlich nicht
nachhaltig. Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Jetzt ist Frau Reilhauer noch angesprochen. — Mdgen Sie
auch noch antworten?

Frau PD Dr. med. ReiBhauer (DGPRM): Ja, also ich unterstiitze die Gewichtsstabilitdt tiber
sechs Monate unbedingt. Weil man dann auch nochmal die Moglichkeit hat, zu Gberpriifen.
Das hatte ich bei der friiheren Frage noch nicht erwadhnt, die Differenzialdiagnostik ist es ja
auch nicht selten so, dass Patientinnen eine Hypothyreose haben, stindig an Gewicht
zunehmen und im Rahmen und dieser Schilddriisen-Stoffwechselstorung auch myalgische und
athralgische Beschwerden haben. Und insofern ist auch das zu klaren und dann durch die
Behandlung, eine Gewichtsnormalisierung zu [Tonstérung/unverstindlich]. Also sechs
Monate bitte mindestens.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Ghods, noch eine andere Sichtweise darauf?

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Ja, zwei, drei andere Anmerkungen. Ich méchte nochmal
klarstellen: Lipédem ist eine Erkrankung. Wir heilen diese Erkrankung nicht. Wir saugen ein
bisschen Fett ab. Also im Grunde genommen. Sonst machen wir nichts, solange wir die
Ursache nicht kennen. Deswegen miissen die Patienten lebenslang auf lhre Erndahrung
aufpassen, lebenslang miissen sie Sport machen, lebenslang miissen sie auf Stress achten und
so weiter. Deswegen, dass Sie sagen, dass es woanders entstanden ist- Ich bin genau der
gleichen Meinung wie Herr Cornely, das kann nicht sein. Die Patienten muissen
Selbstmanagement machen. Das sind lebenslange Aufgaben fir die Patienten. Das muss man
klar den Patienten sagen. Und wir haben eine 10-Jahresstudie veroffentlicht: 33% brauchen
noch Kompression jahrelang danach. Das sind manchmal gemischte Sachen, Lymphddem und
so weiter. Deswegen muss man definiert das erklaren.

Die zweite Sache: Die ambulante OP. Wir sind der Meinung, bei Lipédem-Patienten miissen
man zwei, drei OPs fertig sein, die Absaugung muss man machen. Wenn Sie ambulant
absaugen, was passiert? Da missen Sie zehnmal absaugen, damit Sie fur die
Arbeitsunfahigkeit und die Psyche- Alles. Wir miissen nach zwei, drei OPs fertig sein, damit die
Patienten endlich mal Ruhe haben und dann wieder ihre tagtagliche Arbeit weitergehen
konnen. Deswegen appellieren wir mehr fir die groRvolumige Absaugung und dann
selbstverstandlich, postoperativ mlssen sie 24 Stunden stationar bleiben. Je mehr absaugen-
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Es kommt auch darauf an, wie blutig das Aspirat ist. Auch das haben wir veroffentlicht. Wenn
es mehr als 20% ist, haben sie mehr Probleme. Welchen Hb sie haben, bevor sie operiert wird.
Es gibt viele Aspekte, die dazwischenkommen kénnen. Das muss man beriicksichtigen.
Deswegen sagen wir, danach eine Beobachtung. Man muss irgendeine Art von
Nachbeobachtung haben, falls sie ein Problem haben. Ich kann Herrn Cornely auch
unterstltzen. Ich mach das auch seit 20 Jahren. Wir haben nie eine Lungenembolie gehabt
oder irgendetwas. Aber trotzdem miissen wir diese Patienten kontrollieren postoperativ. Das
wollte ich nochmal erwdahnen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): PatV hat jetzt nochmal eine sehr konkrete Frage gestellt.
Wir haben ja gelernt, dass es ein komplexes Krankheitsbild ist, was sich durchmischt mit
anderen Krankheitsbildern — Adipositas, was nicht voneinander abhangt, aber sich gegenseitig
beeinflusst. Und jetzt kommt die sehr konkrete Frage [aus chat]: Brauchen wir zwingend eine
Erndhrungsberatung? Begleitend oder vor der interventionellen Therapie. Vielleicht kann Frau
Faerber da antworten, weil sie ja in der Leitlinienkommission sich dariiber besprochen haben.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Ja, ich finde das mit dem Wort ,,zwingend” schwierig. Und ich muss
auch Herrn Ester beistimmen. Die Inzidenz oder der Prozentsatz von adipdsen Patienten
unterscheidet sich immens von Setting jeweils. Insofern eine adipOse Patientin: Ja, die sollte
eine Erndahrungsberatung zwingend vorher haben. Es gibt aber viele junge sportliche Lipédem-
Patientinnen mit einem relativ hohen Schmerzscore, die sich verniinftig erndhren, die kein
Problem haben damit. Ich habe solche in der Praxis und ich biete immer, wenn sie zur
Diagnose kommen, natirlich eine Erndhrungsberatung an. Und das Ziel der
Erndhrungsberatung — das ist eine wichtige Sache. Es gibt adipdse und normalgewichtig und
es gibt normalgewichtige Patientinnen, zum Beispiel im Stadium 1, die davon profitieren
kénnen, wenn sie ihre Erndhrung umstellen. Die Beschwerden- Die Erndhrung kann die
Beschwerden bessern. Ob sie das jetzt zur conditio sine qua non erheben, dass jede Patientin
vor einer Liposuktion eine Erndhrungsberatung braucht, das wiirde ich in dieser Totalitat nicht
so stehen lassen. Aber bei Adipositas wiirde ich es schon sehr empfehlen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Ghods, nochmal erganzen?

Frau Dr. Faerber (DGPL): Entschuldigung, wenn ich nochmal ergénzen darf. Das Problem ist
natirlich die Erndhrungsberatung an sich. Die Standard-Ernahrungsberatung in Deutschland
beruht auf DGE-Prinzipien und die sind leider fiir Lipédem-Patientinnen dulRerst ungeeignet.
Das ist auch das ndachste Thema, dass man sich dann dariiber unterhalten miisste welche- Wir
haben ja in der Leitlinie bestimmte Empfehlungen gegeben, weitgefasste und speziellere und
die Literatur im Bezug auf die speziellen Empfehlungen schreitet voran. Es gibt seit der
Veroffentlichung der Leitlinien hier randomisiert kontrollierte Studien dazu, wortber ich sehr
froh bin. Also die Forschung geht da weiter, aber eine Standard-Erndhrung nach DGE ist nicht
unbedingt sinnvoll. Zumindest nicht, um die Schmerzen zu reduzieren. Gewicht kann man
damit vielleicht ein bisschen was verlieren. Entschuldigung nochmal. Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Ghods, nochmal neue Aspekte dazu?

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Nein. Ich mdchte das nur unterstiitzen. Nur die
Patientinnen, die die brauchen. Also nicht verallgemeinern. Da kann ich nur Frau Faerber
unterstitzen bei diesem Aspekt.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Cornely, neue Aspekte dazu?

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Herr Ghods, ich wiirde gerne nochmal gerne auf lhren
Beitrag eingehen. Fir mich als dermatologisch [Tonstérung/unverstindlich] Chirurg ist es
wichtig, dass wir das Ziel definieren, warum wir die Operation machen. Das Ziel ist fir mich,
die Schmerzhaftigkeit der Patientin und dass sie keine konservative Therapie mehr braucht.
Wenn wir dieses Ziel erreicht haben, gilt sie flir mich als geheilt. Ganz nach der Definition, weil
sie keine Therapie mehr braucht. Ich glaube, dariiber missen wir uns nicht lange unterhalten.
Wenn die Operation nicht zu dieser Schmerzlosigkeit fihrt, dann glaube ich, dass —
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Zwischensatz: solange wir es nicht anders wissen — ist das Lipddem das, was fir den Schmerz
zustandigist, noch in irgendeiner Weise mit dem Fett zuriickgeblieben ist. Das ist also ein nicht
hinreichend durchgefiihrter Eingriff. Das ist Sache der Qualitat des Chirurgen in dem Fall. Aber,
wenn Sie es komplett entfernen, muss die Patientin beschwerdefrei sein. Das sollte die
Zielsetzung sein, wenn man Uberhaupt operiert. Das setzt auch voraus, dass das jemand
macht, der das kann. Das heif8t, das muss von Handgelenk bis zur Schulter und vom Knéchel
bis zur Leiste operiert werden kénnen und nicht, wie Sie und ich das ja auch kennen, dass
Kollegen sagen, ,Ja, Oberarm kann ich, Unterarm mache ich nicht.” Oder so dhnlich. Das geht
natirlich Gberhaupt nicht.

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Da bin ich genau gleicher Meinung wie Sie, aber das
Problem ist solange, wie wir die Ursache nicht kennen- Ich wollte nur sagen, wir kénnen nicht
das ganze Fett wegnehmen, sonst kommt es zu Verklebungen. Und Sie wissen, Fettlage ist als
Gleitlage. Also wir missen einen Teil lassen. Deswegen haben wir gesagt, ein bis zwei
Centimeter muss man leider lassen, damit diese Gleitlage besteht. Deswegen war die Idee,
weil wir nicht 100%ig alles entfernen, deswegen kdnnen wir nicht von einer Heilung von einer
Revision sprechen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Diese Diskussion Fett ganz weg oder ziemlich weit weg, das
fuhren Sie unter sich. Das werden wir nicht in der Richtlinie verankern kénnen. — Herr Esters,
Sie waren auch zwischendurch vor langer Zeit auch angesprochen. Wir haben es alle
vergessen.

Herr Dr. Esters (DGfW): Ich wollte nochmal auf die Frage der PatV eingehen, die das
postoperative Fortsetzen der Lymphdrainage der Kompression ansprach. Und das mochte ich
in der Tat beflirworten, weil es bei vielen Operationen, wie auch bei dem Lipédem und der
Liposuktion zundchst erstmal forderlich ist, eine Lymphdrainage und eine Kompression fir
sechs Wochen fortzusetzen, um auch gerade das intraoperative und operative entstandene
Odem schneller zu beseitigen und dafiir zu einem schnelleren Operationsergebnis zu fiihren.

Und solange der Patient aufgrund seiner Lipédem-Beschwerden nicht wirklich beschwerdefrei
ist, so wie Herr Cornely das schon auf jeden Fall genau richtig erlautert hat, wird der Patient-
Oder empfehlen wir auch zwischen den Operationsphasen, wenn der Patient erneut operiert
wird, auch das Fortsetzen der konservativen Therapie. Und dementsprechend spreche ich
mich daflir aus, auch postoperativ nach den jeweiligen Operationen diese Therapie
fortzusetzen. Auf jeden Fall zwingend erforderlich in meinen Augen sind die sechs Wochen
post Operation, wo wir nicht das Lipddem, sondern primar die postoperativen Folgen wie
Odeme, die bei einer Operation entstehen, schneller zu beseitigen und dann nach den sechs
Wochen auch auf jeden Fall wieder den Lipédem-Schmerz in Betracht ziehen und den dann
konservativ zwischen diesen Phasen der Operation zu therapieren. Weil wir aus dem Alltag
natirlich auch — und das ist auch nur in der Leitlinie dargestellt — in mehreren Phasen
operieren. Wir kénnen auch teilweise aufgrund der Fettmassen, weil wir ja limitiert sind, gar
nicht alles in einem Mal schaffen, sodass wir uns dann natdirlich in verschiedenen Schritten
dem Endergebnis einer 360° Liposuktion, zum Beispiel an den Beinen, ndhern, weil wir zu
Beginn vorne starten- Ja, egal. Das ist jetzt zu weit gefordert. Auf jeden Fall empfehle ich das
Fortsetzen der konservativen Therapie solange das Ergebnis- Also bis die Therapie
abgeschlossen ist.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, vielen Dank. Frage der KBV.

KBV: Weil das Thema auch immer wieder aufkommt zwischendurch, dass es uns auch als KBV
rumtreibt in die koinzidente Adipositas, die so hdufig und nicht immer da ist. Und Sie haben
jetzt vor allem die vorhandenen Grenzwerte mal unterstiitzt, weil- Auch als nicht geeignet
bezeichnet, also BMI zum Beispiel, aber eben auch Waist-to-Hip/Waist-to-Height. Wir fragen
uns, ob Sie sich denn wirklich auf Grenzwerte einigen kénnen, die man so vorgeben kann oder
ob in der Versorgungsrealitit die Diagnose der Adipositas nicht sowieso umfassender ist. Und
ob das genlgt, so eine Vorgabe zu machen. Die konkrete Frage an Sie als Versorgende ware,
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wie Sie im Rahmen der Diagnosestellung und Indikationsstellung, die Adipositas abkldren und
wie das in voll in der Richtlinie vorgegeben werden kénnte.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Eine gute und wichtige Frage. Die wird sicher zu sechs
Antworten fiihren. — Herr Esters?

Herr Dr. Esters (DGfW): Also ich halte mich ganz klar an das, was vorgegeben ist, ndmlich eine
Richtlinie. Und ich verfahre auch bei Lipddem Stadium 1 und 2 letztendlich, um sicher zu sein,
halte ich mich an die Lipddem-Richtlinie Stadium 3. Und wenn ein BMI im Rahmen der
Adipositas nach wie vor State of the Art von Uber 35 bei dem Patienten vorliegt, empfehlen
wir die erndhrungsmedizinische Mitbehandlung fiir ein halbes Jahr. Und ab einem BMI von 40
gemaR der Richtlinie wird nicht abgesaugt. Und wenn das dokumentiert ist, dann gehen wir
in die Absaugung.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ich muss nochmal eine Frage zur Verwirrung und
Verldangerung der Sitzung [stellen]. Sie reden ja alle immer von den Stadien 1, 2, 3. Hat nicht
die Leitlinien-Kommission die Stadien fir obsolet befunden, sodass wir die gar nicht mehr
benutzen kdnnen? Ich weil}, wir haben noch eine Richtlinie fir Stadium 3. — Frau Faerber.

Frau Dr. Faerber (DGPL): Ja. Also das mit den Stadien ist mir ja auch schon aufgefallen. Das ist
natlirlich einfach so- Wir sprechen praktisch [Tonstérung/unverstédndlich] dann. Wir sind aber
dann- Nattrlich stehen wir 100% hinter der Aussage, diese morphologischen Stadien erlauben
keine Aussage zur Schmerzhaftigkeit und so weiter. Ich wollte aber nochmal auf die Frage
konkret antworten, wie mache ich das in der Praxis? Also es ist eine Sache, ein Lipédem zu
diagnostizieren. Das braucht Erfahrung. Eine andere Sache ist, eine Adipositas zu erkennen
oder auszuschlieBen. Und zum Ausschluss der Adipositas gehort tGbrigens auch bei einem BMI
von 35 — wir haben solche Falle in der Praxis — die Waist-to-Height-Ratio, und das ist jetzt ein
bisschen kompliziert. Wir haben in unserer Stellungnahme geschrieben zwischen 0,5/0,6, weil
man da ja auch nicht so viel Platz hat. Es ist altersabhangig. Bis zu einem Alter von 40 Jahren
ist eine Waist-to-Height-Ratio von unter 0,5 normal. Danach beginnt der
Ubergewichtsbereich. Zwischen 40 und 50 Jahren darf sich pro Jahr diese Grenze um 0,1
erhohen, sodass man bei 50 Jahren bei 0,6 landet. Das ist durchaus ganz schon viel. Ich wollte
das nicht haben, aber dazu gibt es Daten aus groBen Studien — Schneider et cetera, das ist
inzwischen 15 Jahre her. Also deswegen haben wir geschrieben zwischen 0,5 und 0,6. Eine
Patientin, die 45 Jahre alt ist, darf auch 0,54 haben und ist noch nicht adipds. Und wie gesagt,
das kann auch bei einem BMI von 35 noch der Fall sein. Deswegen kdnnen wir den BMI
dokumentieren, das finde ich auch richtig, auch um die Verlaufskontrolle zu gewahrleisten,
aber wir sollen gleichzeitig die Waist-to-Height-Ratio und von mir aus gern die Waist-to-Hip-
Ratio dazu dokumentieren. Dazu gibt es klare Darstellungen in der Leitlinie, also das kann man
da nachlesen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ich werde das spater zusammenfassen. — GKV-SV

GKV-SV: Ja, ich habe nochmal zwei konkrete Fragen zur Operation selber. Also es wurde ja
vorhin diskutiert, Nachbeobachtung am liebsten 24 Stunden stationar, ja. Wir beschlieRen
aber auch uber die ambulante Durchfiihrung. Das ist so. Das ist eine sektorenibergreifende
Beratung hier.

Erste Frage: Wie lange soll die Nachbeobachtung grundsatzlich sein? Wir haben ja in der alten
Richtlinie noch eine Abhédngigkeit von der abgesaugten Fettmenge. Ist das {berhaupt
tragfahig? Zweite Frage: Vorhin fiel das Stichwort, Herr Cornely, der Anédsthesist steht immer
mit am Tisch. Gilt das auch wenn keine Allgemeinanéasthesie gemacht wird beziehungsweise
wer verantwortet die Tumeszenz? Wie ist da die Arbeitsteilung bei der Operation?

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Herr Cornely.

Herr Prof. Dr. med. Cornely (DGPL): Nun die Arbeitsteilung im Operationssaal ist so, dass der
Operateur die Tumeszenz-Lokalandsthesie persénlich ins Gewebe einbringt. Wir haben das im
OP so, dass die Patientin dabei vom Andsthesisten schlafend gelegt wird, da sind wir auch
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relativ rigoros und lassen keine halbwachen Zustande zu, damit weder die Patientin noch der
Operateur den Stress haben mit einer sich bewegenden vielleicht schmerzempfindenden
Patientin. Hier stehen also immer zwei [Tonstérung/unverstédndlich] am Tisch. Und das ist ein
ambulantes Setting, um das gleich dazuzusagen. Ich halte das auch fir gut. Wir reden ja von
Operation. Wir reden hier nicht von irgendeiner Kleinigkeit, die wir machen.

Erschwerend kommt hinzu, dass in der alten Leitlinie eine Regelung aus der dsthetischen
Chirurgie iUbernommen wurde, die gesagt hat, wenn man mehr als drei Liter absauge, misse
man 24 Stunden nachbehandeln. Ich vermute, dass die plastischen Chirurgen sich hier iber
Operationen am Bauch unterhalten haben, aber nicht iber das Lipddem, denn da kommt es
zu drei Litern bestenfalls bei den Armen hin. Bei den Beinen kdnnen Sie das schon vergessen.
Die Nachbeobachtung ergibt sich aufgrund der Tumeszenz-Losung wie sie eingeht. Die
Nachwirkungen, die da sind kreislaufbezogen, gehen auf die Menge der Tumeszenz ein. Also
nicht im Sinne einer Vergiftung, sondern einfach in der Menge der Volumenverschiebung. Wir
machen bis zu 10 Liter Tumeszenz in das Gewebe, das ist eine Masse und eine Belastung. Und
deswegen halten wir es fiir sinnvoll, die Patientinnen die ersten 24 Stunden nicht
unbeobachtet zu lassen. Deswegen haben wir ja empfohlen, die bleiben bei uns im Haus. Das
kann man auch ambulant so regeln. Man kann auch sagen, das macht man gar nicht, dass die
Patientin alleine machen. Die muss Zuhause da den Nachbarn haben oder wen auch immer.
Der Arzt muss auf jeden Fall erreichbar sein, wenn was ware, sodass man eingreifen kann.

Es gibt keine Notwendigkeit einer Intensivstation im Hintergrund zu haben, wenn man in dem
Bereich behandelt. Im Ubrigen sind Intensivstationen in Deutschland so weit verbreitet, dass
man eigentlich tGberall eine finden wiirde, wenn es denn notwendig ware. Das ist ein sicherer
Eingriff und wenn man den nicht sichern kann in allem, was der Chirurg zu tun hat —und der
ist dafiir verantwortlich und der Andsthesist — dann sollte er die OP nicht durchfiihren, ganz
eindeutig. Es ist nichts, wo man sagt ,ich operiere mal eben, mache mal fiinf Liter weg und
dann fahre ich eine Radtour in die Alpen und komme erst ein paar Tage spater wieder”. Als
Operateur kann man das nicht machen. Die Ernsthaftigkeit ist mir wichtig, gerade weil diese
Operation landauf, landab, an jeder Ecke angeboten wird, weil Geld im Spiel ist. Ich sage das
in aller Klarheit.

Und diese Grenze, die Sie hier eingezogen hatten mit drei Litern, fliihrt genau dazu, dass bei
2,9 Liter die OP beendet wird, weil ja dann irgendwas zieht und dann macht man die nachste
OP drei Tage spater mit wiederum 2,9 Liter, was den Patienten dazu fihrt, 6fter auf dem Tisch
zu mussen mit hoheren Risiken, weil man 6fter operiert. Sinnvoll ist eine solche Grenze nicht.
Sie sollten, so wie eben besprochen, eine Menge des Fettaspirats festlegen, nach 30 Minuten
gucken —bei 10% haben wir glaube ich eben festgelegt. Das ist erstmal eine Daumenregel, die
ist gut. Und man sollte festlegen, dass die ersten operativen 24 Stunden unter drztlicher
Beobachtung sind, egal, wo der Arzt ist. Auch wenn [Tonstérung/unverstdndlich] oder sonst
wo. Und wenn ansonsten keine weiteren Risiken da sind, auch nicht vom Anasthesisten, ist
das ein sehr gut durchzufiihrender ambulanter Eingriff. Man kann ihn stationar machen, aber
es gibt keine zwingende Notwendigkeit dafir. Danke.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Aufruf an die Leitlinienschreiber: Wenn ich 10 Liter
Tumeszenz-Flussigkeit einfiille und dann bei drei Liter Absaugung aufhore, weil ich da eine
kiinstliche Grenze habe, dann habe ich der Patientin vermutlich nicht geholfen damit. Dann
habe ich zu viel drin gelassen und vermehre die Kreislaufkomplikationen. — Herr Ghods, das
wollten Sie auch unterstiitzen, nicht?

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Sehr gut. Wir machen diese groRvolumige OP, weil wir
halten das fir richtig, dass man in zwei, drei OPs fertig ist. Wir machen das in
Allgemeinandsthesie ohne lokale. Unsere Andsthesisten bestehen darauf, dass wir die
Patienten mindestens 24 Stunden danach kontrollieren stationar. Es wird stiindlich Blutdruck
gemessen, jede vier Stunden wird Blut abgenommen, Schmerztherapie gemacht. Also da ist
eine stationdre Aufnahme unserer Meinung nach, wenn man das richtig machen will- Wie man
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das jetzt- Ob man 24 Stunden ein Arzt dabei ist oder in der Station ist, ist eine andere Frage.
Aber wir sind ein 6ffentliches Krankenhaus. Wir kdnnen nicht [Tonstérung/unverstdndlich ].

Also bei uns bleiben Sie stationdr und damit haben wir sehr gute Erfahrungen gemacht. Weil
es gibt Patienten- Es ist sehr selten- Sie haben irgendeinen Faktormangel. Wir haben Patienten
gehabt, die haben hier [Tonstérung/unverstédndlich] Konserven gebraucht, weil einen Tag
davor- Die erkennen sie nicht vor der OP, weil sie sind junge Patienten, die noch nie operiert
wurden. Fur diese Patienten muss man eine Mdglichkeit haben, falls so etwas ist, rechtzeitig
zu erkennen und rechtzeitig zu behandeln. Wir sind alle Operateure, die Kollegen, die
operieren. Wenn Sie operieren, es kann immer etwas passieren. Der, der sagt, er hat nie
Komplikationen gehabt, der lligt. Das kann ich sagen. Also ich bin seit 30 Jahren dabei. Also
ich kann das beurteilen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Das sind jetzt keine neuen Erkenntnisse. Der stationare
Operateur sagt, das muss alles stationar gemacht werden, der ambulante sagt, es geht alles
ambulant mit den entsprechenden Komplikationen. Ich glaube, da ist der Erkenntnisgewinn
jetzt gering.

Herr PD Dr. med. Ghods (DGPRAC): Die Absaugmenge ist entscheidend.

Herr Dr. Herman (Vorsitzender): Ja, da waren wir uns schon einig und sogar, wie wir die
messen. Das ist ja auch [Tonstérung/unverstdndlich].

Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Herr Vorsitzender, Entschuldigung. Ich habe nochmal die Hand
erhoben. Ich bin eben falsch zitiert worden. Ich habe gesagt, bis 10 Liter Tumeszenz rein und
bis acht Liter maximal absaugen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, das habe ich schon richtig verstanden.
Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Ok, nicht drei Liter absaugen.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Weil die alte Regel ambulant war, bei drei Liter Schluss
machen. Das ergibt eben gar keinen Sinn.

Herr Prof. Dr. Cornely (DGPL): Das macht Gberhaupt keinen Sinn.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Ja, das war alles. — So noch weitere Fragen aus dieser
Runde? — Ja, wunderbar. Also ich stelle fest, wir haben ein super komplexes Krankheitsbild,
was dadurch belastet ist, dass es durch sehr subjektive Dinge definiert ist. Ja, ich weil}, wenn
ich das Bein und den Arm anfasse, dann habe ich schon ein Geflihl, ist das Adipositas oder das
Lipédem. Bevor wir aber einen Roboter in die Medizin einfihren, der diesen Griff ausfiihrt,
missen wir auf solche Surrogatparameter zurlickgreifen. Sie haben uns, glaube ich, viel
geholfen, das zu verstehen. Wir haben einige sehr konkrete Hinweise bekommen. — PatV, ist
das noch eine Meldung, oder?

PatV: Ich wundere mich nur Uber das Surrogatparameter. Und wir wollen natirlich Pros
haben. Also Biomarker kann man- Ist uns schon wichtig alles. Deswegen finden wir die Effekte
sehr deutlich und dramatischer Effekt. Wollte ich nur mal anmerken.

Herr Dr. Hermann (Vorsitzender): Da haben Sie alles Recht. Ist zu Protokoll ggnommen. —
Dann danke ich allen denen, die sich aus ihrem OP, aus ihrem Tagesgeschaft befreit haben
und uns so lange zur Verfligung standen. Es scheinen alle Fragen beantwortet zu sein. Ich
winsche lhnen einen arbeitsreichen Tag. Wir haben den auch hier. Auf Wiedersehen.

Schluss der Anhorung: 12:36 Uhr
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Anlage 1 zu TOP 8.3.3

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipodem im Stadium IlI

Vom 17. Juli 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Juli 2025 beschlossen,
die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Ill in der Fassung
vom 19. September 2019 (BAnz AT 06.12.2019 B4), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 15.09.2020 B1) geandert worden ist, wie folgt zu
andern:

Im Titel der Richtlinie, in § 1 Absatz 1, § 3 Absatz 1 Satz 1, § 4 Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 und in der Anlage | wird jeweils die Angabe ,,im Stadium III“ gestrichen.

In § 1 Absatz 2 Satz 4 wird nach den Angaben ,Krankenhausstandorten gemaRk“ die
Angabe ,der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1“ durch die Angabe ,§ 2a“ ersetzt.

§ 2 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die chirurgische Fettabsaugung soll beim Lipédem zur Linderung der Schmerzen
beitragen und eventuell vorhandene Bewegungseinschrankungen beseitigen, um so
eine Steigerung der korperlichen Aktivitat zu ermoglichen.”

§ 4 wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt: ,§ 4 Diagnose und
Priifung der Indikationsvoraussetzungen zur Liposuktion®“.

2. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

(a.) In Satz 1 wird nach der Angabe ,diagnostiziert” die Angabe , , die
Indikationsvoraussetzungen geprift” eingefligt.

(b.)

GKV-SV/KBV/DKG PatV

Satz 2 wird durch den folgenden Satz | Satz 2 wird durch den folgenden
ersetzt: Satz ersetzt:

,Die Diagnosestellung des Lipédems | ,Die Diagnosestellung des

erfolgt durch eine Facharztin oder Lipddems erfolgt durch eine

einen Facharzt flr Innere Medizin Facharztin oder einen Facharzt fir
und Angiologie, flr Physikalische Innere Medizin und Angiologie, fir

und Rehabilitative Medizin oder fir | Physikalische und Rehabilitative
Haut- und Geschlechtskrankheiten Medizin oder fur Haut- und

oder durch eine Facharztin oder Geschlechtskrankheiten oder durch
einen Facharzt mit Zusatz- eine Facharztin oder einen
Weiterbildung Phlebologie.” Facharzt mit Zusatz-Weiterbildung

Phlebologie oder durch
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GKV-SV/KBV/DKG

PatV

Facharztinnen und Facharzte fir
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie.”

Absatz 2 Buchstabe a wird durch den folgenden Buchstaben a ersetzt:

»a)

Disproportionale,

Extremitaten betrifft,”

symmetrische Fettgewebsvermehrung,

die nur die

In Absatz 2 Buchstabe b wird das Komma durch die Angabe ,,und” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

(a.)

(b.)

GKV-SV/KBV/DKG

PatV

Nach dem Buchstaben a wird der
folgende Buchstabe b eingefligt:

,b) In den 6 Monaten vor der
Indikationsstellung zur Liposuktion
fand keine Gewichtszunahme statt.”

Der bisherige Buchstabe b wird
durch den folgenden Buchstaben b
ersetzt:

,b) In den 6 Monaten vor
Indikationsstellung  konnte das
Waist-to-Height-Ratio konstant

gehalten werden.”

GKV-SV/DKG/KBV

PatV

Der bisherige Buchstabe b wird zu Buchstabe c
und der neue Buchstabe c wird durch den
folgenden Buchstaben c ersetzt:

,C) Die Liposuktion bei BMI-Werten zwischen
32 kg/m? und 35 kg/m? ist nur dann zuldssig,
wenn das Ubergewicht maRgeblich durch die
durch das Lipddem verursachte Fettanlagerung
an Beinen und Oberarmen bedingt ist. Davon ist
auszugehen, wenn die Waist-to-height-ratio
(WHtR)  folgenden  altersentsprechenden
Grenzwert nicht Giberschreitet:

40 Jahre und jinger: 0,5

41 bis 49 Jahre: Anstieg um 0,01 je weiteres
Lebensjahr

50 Jahre und &lter: 0,6

Bei einem BMI-Wert von mehr als 35 kg/m? ist
die Liposuktion unzuldssig.

Bei einer Uberschreitung der vorgenannten
Grenzwerte des BMI-Werts oder des WHtR
findet zunachst eine Behandlung der Adipositas
statt, bis Gber einen Zeitraum von 6 Monaten
vor der Indikationsstellung zur Liposuktion die
Grenzwerte nicht mehr tGberschritten werden.”

keine Anderung
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(c.)

GKV-SV/DKG/KBV PatV

Nach dem neuen Buchstaben c wird der | keine

folgende Buchstabe d eingefligt: Anderung/Festlegung

,d) Bei der Anamneseerhebung sollen | (In bestehender RL werden
psychische Faktoren, die im Zusammenhang | keine diesbeziiglichen
mit dem Krankheitsbild eine Rolle spielen | Vorgaben gemacht.)
konnen, erfasst werden.”

GKV-SV/DKG/KBV PatV

Absatz 4 wird gestrichen. In Absatz 4 wird nach der Angabe
,40 kg/m2“ die Angabe ,und einer
Waist-to-Height-Ratio liber 0,55

eingefiigt.

GKV-SV/DKG/KBV/ PatV

Der bisherige Absatz 5 wird zu Absatz | In Absatz 5 wird die Angabe

4, ,Absatzen 2 und 3“ durch die
Angabe ,Absdtzen 2, 3 und
4“ersetzt.

§ 5 wird wie folgt gedandert:

1.

Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
,§& 5 Indikationsstellung zur Liposuktion und eingriffsbezogene Qualitatssicherung”
Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

,(2) Die Indikationsstellung zur Liposuktion durch den operierenden Arzt oder die
operierende Arztin erfolgt

GKV-SV DKG/KBV/PatV
nach Uberweisung bzw.
Krankenhauseinweisung

auf Grundlage der in § 4 Absatz 2 und 3 [PatV: bis 4] genannten Diagnosekriterien
und Indikationsvoraussetzungen, die zuvor durch eine andere Arztin oder einen
anderen Arzt mit Qualifikation gemaf § 4 Absatz 1 festgestellt wurden und die. Die
Durchfiihrung der Methode erfolgt durch Facharztinnen und Fachéarzte fir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie, andere Facharztinnen und
Fachdrzte des Gebiets Chirurgie sowie andere operativ tatige Facharztgruppen
Facharztinnen und Facharzte flr Haut- und Geschlechtskrankheiten. Andere als die
in Satz 2 genannten Fachéarztinnen und Fachérzte, die bereits vor dem [Einfligen
des Datums des Inkrafttretens dieses Anderungsbeschlusses] die Methode geméR
dieser Richtlinie erbringen durften, sind hierzu weiterhin berechtigt.”

In Absatz 3 Buchstabe a werden die Angaben , Inkrafttreten dieses Beschlusses”
Qurch die Angaben ,dem [Einfligen des Datums des Inkrafttretens dieses
Anderungsbeschlusses]” ersetzt.

In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,Einzeleingriffe” durch die Angabe
,Teileingriffe” und die Angabe ,Eingriff“ durch die Angabe , Teileingriff” ersetzt.

In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,Eingriff“ durch die Angabe ,Teileingriff” ersetzt.



VI.

VII.

VIII.
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6. In Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,,8 %" durch die Angabe ,,10 %" ersetzt.
7.
DKG/GKV-SV/KBV PatV
Nach Absatz 5 wird der folgende
Absatz 6 eingefiigt: ,,(6) In einer bereits
zuvor abschlieRend mit Liposuktion
behandelten Region darf kein erneuter
Liposuktionseingriff durchgefiihrt
werden.”
8.
DKG/GKV-SV/KBV PatV
Die bisherigen Absdtze 6 und 7 werden
zu den Absatzen 7 und 8.
DKG/GKV-SV/KBV PatV
In § 6 wird jeweils die Angabe ,,§ 5 Absatz | In § 6 wird jeweils die Angabe ,§ 5 Absatz
2, 3, 6 und 7“ durch die Angabe ,§ 5|2, 3, 6 und 7“ durch die Angabe ,§ 5
Absatz 2 Satz 2, Absatz 3, 7 und 8“ | Absatz 2 Satz 2, Absatz 3, 6 und 7“
ersetzt. ersetzt.

§ 8 wird wie folgt gedndert:

1.

In Absatz 1 werden die Angaben ,,der Krankenversicherung” gestrichen und der
Klammerzusatz durch den folgenden Klammerzusatz ersetzt: ,,(MD-QK-RL)“.

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 4 Absatz 2 und 3 sowie § 5 Absatz 4 und 5“
durch die Angabe ,,§ 4 Absatz 2, Absatz 3 Buchstabe a bis c [PatV: Buchstabe a) und
b)] sowie § 5 Absatz 2 Satz 1, Absatz 4 bis 6“ ersetzt.

§ 9 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

DKG/GKV-SV/KBV PatV

(1) Die Regelungenin § 3 Absatz 1, § | ,,(1) Die Regelungen in § 3 Absatz 1, § 4
4 Absatz 2, Absatz 3 Buchstabe a) bis | Absatz 2 und Absatz 3 Buchstabe a) und
c) sowie § 5 Absatz 2 bis 8 sind | b) sowie § 5 Absatz 2 bis 7 sind
Mindestanforderungen.” Mindestanforderungen.”

§ 11 wird gestrichen.

Anlage | Nummer 1 wird wie folgt geandert:

1.

4

Nach der Angabe ,Indikationsstellung” werden die Angaben ,zur Liposuktion”
eingeflgt.

Die Angabe ,Fachéarztin oder Facharzt fiir Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie oder andere operativ titige Facharztgruppen” wird durch
folgende Aufzahlung ersetzt:

”n

- Fachéarztinnen oder Fachérzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie,

- andere Facharztinnen und Fachédrzte des Gebiets Chirurgie,

- Fachérztinnen und Facharzte flir Haut- und Geschlechtskrankheiten oder
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- Fachérztinnen oder Facharzte anderer operativ tatiger Facharztgruppen, falls
die jeweilige Arztin oder der jeweilige Arzt bereits vor dem [Einfligen des
Datums des Inkrafttretens dieses Anderungsbeschlusses] die Methode gemaR
dieser Richtlinie erbringen durfte.”

3. Die Angaben , Inkrafttreten dieses Beschlusses“ werden durch die Angaben ,dem
[Einfligen des Datums des Inkrafttretens dieses Anderungsbeschlusses]“ ersetzt.

XI. Der Beschluss Uber die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im
Stadium 1ll vom 19. September 2019 (BAnz AT 06.12.2019 B4), der zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 19. September 2024 (BAnz AT 19.11.2024 B4)
geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Abschnitt Il (Gultigkeit der Qualitatssicherungs-Richtlinie) wird gestrichen.

XIlI. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Juli 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Bundesministerium
fur Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

AusschlieBlich Giber Beh6érdenpostfach

Betreff: Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V
vom 17. Juli 2025

Bezug: Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Liposuktion beim Lipédem

Geschiftszeichen: 60704#00008

Berlin, 12.09.2025

Seite1von 1

Sehr geehrte Damen und Herren,
der von Ihnen gemal} § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 17. Juli 2025
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung wird

nicht beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Tauty

Dr. Josephine Tautz

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:

GlinkastraRe 35
10117 Berlin

Postanschrift:
11055 Berlin

Tel. +4930 18 441-4514

bearbeitet von:
Dr. Josephine Tautz

Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungs-
programme (DMP), Allgemeine
medizinische Fragen in der GKV"

213@bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerklirung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,Stichwort:
Datenschutz“ (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.




Bundesministerium
fur Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

AusschlieBlich Giber Beh6érdenpostfach

Betreff: Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V
vom 17. Juli 2025

Bezug: Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie: Liposuktion beim
Lipodem

Geschaftszeichen 60704#00046

Berlin, 12.09.2025

Seite 1von 1

Sehr geehrte Damen und Herren,
der von Ihnen gemal} § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 17. Juli 2025
iiber eine Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie wird nicht

beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Touh;

Dr. Josephine Tautz

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:

GlinkastraRe 35
10117 Berlin

Postanschrift:
11055 Berlin

Tel. +4930 18 441-4514

bearbeitet von:
Dr. Josephine Tautz

Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungs-
programme (DMP), Allgemeine
medizinische Fragen in der GKV"

213@bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerklirung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,Stichwort:
Datenschutz“ (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.




Bundesministerium
fur Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

AusschlieBlich Giber Beh6érdenpostfach

Betreff: Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V

vom 17. Juli 2025

Bezug: Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:

Liposuktion beim Lipédem

Geschéftszeichen: 60704#00007

Berlin, 12.09.2025
Seitelvon 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemal} § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 17. Juli 2025
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung wird

nicht beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Tou;

Dr. Josephine Tautz

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:

GlinkastraRe 35
10117 Berlin

Postanschrift:
11055 Berlin

Tel. +4930 18 441-4514

bearbeitet von:
Dr. Josephine Tautz

Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungs-
programme (DMP), Allgemeine
medizinische Fragen in der GKV"

213@bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerklirung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,Stichwort:
Datenschutz“ (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.




Bundesministerium
fur Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

AusschlieBlich Giber Beh6érdenpostfach

Betreff: Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V
vom 17. Juli 2025

Bezug: Anderung der Qualititssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion beim
Lipodem im Stadium III

Geschaftszeichen: 60704#00043

Berlin, 12.09.2025

Seite 1von 1

Sehr geehrte Damen und Herren,
der von Ihnen gemal} § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 17. Juli 2025
iiber eine Anderung der Qualititssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion beim

Lipddem im Stadium III wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Tlauty

Dr. Josephine Tautz

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:

GlinkastraRe 35
10117 Berlin

Postanschrift:
11055 Berlin

Tel. +4930 18 441-4514

bearbeitet von:
Dr. Josephine Tautz

Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungs-
programme (DMP), Allgemeine
medizinische Fragen in der GKV"

213@bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerklirung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,Stichwort:
Datenschutz“ (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.
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Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am MittWOCh, 8. Oktober 2025
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 08.10.2025 B3
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Liposuktion bei Lipédem

Vom 17. Juli 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Juli 2025
beschlossen, die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung in der Fassung
vom 21. Méarz 2006 (BAnz S. 4466), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 20. Mérz 2025 (BAnz AT 03.06.2025 B2) geédndert worden ist,
wie folgt zu andern:

In Anlage | (Methoden, die flr die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erfor-
derlich sind) wird Nummer 14 (Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill) durch die
folgende Nummer 14 ersetzt:

»14 Liposuktion bei Lipddem
(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung gemaB § 136 SGB V)“

In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) werden in
Abschnitt B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V)
die Nummern 3 (Liposuktion) und 3.1 (Liposuktion bei Lipéddem) gestrichen.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 17. Juli 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am MittWOCh, 8. Oktober 2025
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 08.10.2025 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie:
Liposuktion bei Lipédem

Vom 17. Juli 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Juli 2025
beschlossen, die MD-Qualitédtskontroll-Richtlinie in der Fassung vom 21. Dezem-
ber 2017 (BAnz AT 12.12.2018 B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 16. Januar 2025 (BAnz AT 17.04.2025 B3) geéndert worden ist,
wie folgt zu andern:

In der Anlage ,Richtlinien gemaB Abschnitt 2 Teil B wird in Nummer 7 die Angabe
»-im Stadium 1lI“ gestrichen.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 17. Juli 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am MittWOCh, 8. Oktober 2025
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 08.10.2025 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung:
Liposuktion bei Lip6dem

Vom 17. Juli 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Juli 2025
beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung in der Fassung
vom 17. Januar 2006 (BAnz. Nr. 48 S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung
des Beschlusses vom 15. Mai 2025 (BAnz AT 30.07.2025 B3) geandert worden ist,
wie folgt zu andern:

In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird Num-
mer 32 (Liposuktion bei Lipddem im Stadium 1ll) durch die folgende Nummer 32
ersetzt:

»32. Liposuktion bei Lipédem
(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung gemas § 136 SGB V)“

In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird die Num-
mer 13 (Liposuktion bei Lipédem) gestrichen.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 17. Juli 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie
zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium il

Vom 17. Juli 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Juli 2025 beschlossen, die Qualitéats-
sicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il in der Fassung vom 19. September 2019
(BAnz AT 06.12.2019 B4), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 18. Juni 2020
(BAnz AT 15.09.2020 B1) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

Im Titel der Richtlinie, in § 1 Absatz 1, § 3 Absatz 1 Satz 1, § 4 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 und in der Anlage | wird
jeweils die Angabe ,,im Stadium IllI“ gestrichen.

In § 1 Absatz 2 Satz 4 wird nach den Angaben , Krankenhausstandorten geméaB“ die Angabe ,,der Vereinbarung nach
§ 2a Absatz 1“ durch die Angabe ,,§ 2a“ ersetzt.

1.
§ 2 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Die chirurgische Fettabsaugung soll beim Lipédem zur Linderung der Schmerzen beitragen und eventuell vorhan-
dene Bewegungseinschréankungen beseitigen, um so eine Steigerung der kdérperlichen Aktivitdt zu ermdglichen.”

V.
§ 4 wird wie folgt geéndert:
1. Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
»§ 4 Diagnose und Priifung der Indikationsvoraussetzungen zur Liposuktion®.
2. Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird nach der Angabe ,diagnostiziert“ die Angabe ,,, die Indikationsvoraussetzungen geprift” einge-
fugt.

b) Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Die Diagnosestellung des Lipédems erfolgt durch eine Fachérztin oder einen Facharzt fir Innere Medizin und
Angiologie, fir Physikalische und Rehabilitative Medizin oder fir Haut- und Geschlechtskrankheiten oder durch
eine Fachéarztin oder einen Facharzt mit Zusatz-Weiterbildung Phlebologie.“

3. Absatz 2 Buchstabe a wird durch den folgenden Buchstaben a ersetzt:
»a) Disproportionale, symmetrische Fettgewebsvermehrung, die nur die Extremitéten betrifft,“
4. In Absatz 2 Buchstabe b wird das Komma durch die Angabe ,,und” ersetzt.
5. Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nach dem Buchstaben a wird der folgende Buchstabe b eingefligt:
»,b) In den 6 Monaten vor der Indikationsstellung zur Liposuktion fand keine Gewichtszunahme statt.”
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b) Der bisherige Buchstabe b wird zu Buchstabe ¢ und der neue Buchstabe ¢ wird durch den folgenden Buch-
staben c ersetzt:

,C) Die Liposuktion bei BMI-Werten zwischen 32 kg/m? und 35 kg/m? ist nur dann zuléssig, wenn das Uberge-
wicht maBgeblich durch die durch das Lipédem verursachte Fettanlagerung an Beinen und Oberarmen
bedingt ist. Davon ist auszugehen, wenn die Waist-to-height-ratio (WHtR) folgenden altersentsprechenden
Grenzwert nicht Uberschreitet:

— 40 Jahre und junger: 0,5

— 41 bis 49 Jahre: Anstieg um 0,01 je weiteres Lebensjahr

— 50 Jahre und é&lter: 0,6

Bei einem BMI-Wert von mehr als 35 kg/m? ist die Liposuktion unzulassig.

Bei einer Uberschreitung der vorgenannten Grenzwerte des BMI-Werts oder des WHtR findet zunéchst eine
Behandlung der Adipositas statt, bis Uber einen Zeitraum von 6 Monaten vor der Indikationsstellung zur
Liposuktion die Grenzwerte nicht mehr Uberschritten werden.“

c) Nach dem neuen Buchstaben ¢ wird der folgende Buchstabe d eingeflgt:

»,d) Bei der Anamneseerhebung sollen psychische Faktoren, die im Zusammenhang mit dem Krankheitsbild eine
Rolle spielen kénnen, erfasst werden.”

6. Absatz 4 wird gestrichen.
7. Der bisherige Absatz 5 wird zu Absatz 4.

§ 5 wird wie folgt geéndert:

1.

Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:

»§ 5 Indikationsstellung zur Liposuktion und eingriffsbezogene Qualitatssicherung”

. Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Die Indikationsstellung zur Liposuktion durch den operierenden Arzt oder die operierende Arztin erfolgt nach
Uberweisung bzw. Krankenhauseinweisung auf Grundlage der in § 4 Absatz 2 und 3 genannten Diagnosekriterien
und Indikationsvoraussetzungen, die zuvor durch eine andere Arztin oder einen anderen Arzt mit Qualifikation
gemaB § 4 Absatz 1 festgestellt wurden. Die Durchflihrung der Methode erfolgt durch Facharztinnen und Fachérzte
fir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie, andere Facharztinnen und Fachérzte des Gebiets Chirur-
gie sowie andere operativ tatige Facharztgruppen, Facharztinnen und Fachérzte fir Haut- und Geschlechtskrank-
heiten. Andere als die in Satz 2 genannten Fachéarztinnen und Fachérzte, die bereits vor dem 9. Oktober 2025 die
Methode gemaB dieser Richtlinie erbringen durften, sind hierzu weiterhin berechtigt.”

. In Absatz 3 Buchstabe a werden die Angaben ,Inkrafttreten dieses Beschlusses” durch die Angaben ,dem 9. Ok-

tober 2025 ersetzt.

. In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,Einzeleingriffe“ durch die Angabe ,Teileingriffe“ und die Angabe ,Eingriff*

durch die Angabe ,Teileingriff* ersetzt.

. In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,Eingriff“ durch die Angabe , Teileingriff* ersetzt.
. In Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,,8 %“ durch die Angabe ,,10 %“ ersetzt.

7. Nach Absatz 5 wird der folgende Absatz 6 eingefligt:

»(6) In einer bereits zuvor abschlieBend mit Liposuktion behandelten Region darf kein erneuter Liposuktionseingriff
durchgefiihrt werden.”

. Die bisherigen Abséatze 6 und 7 werden zu den Absétzen 7 und 8.

VI.

In § 6 wird jeweils die Angabe ,§ 5 Absatz 2, 3, 6 und 7“ durch die Angabe ,§ 5 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3, 7 und 8¢
ersetzt.

VII.

§ 8 wird wie folgt geéndert:

1.

In Absatz 1 werden die Angaben ,,der Krankenversicherung“ gestrichen und der Klammerzusatz durch den folgen-
den Klammerzusatz ersetzt: ,,(MD-QK-RL)“.

2. In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 4 Absatz 2 und 3 sowie § 5 Absatz 4 und 5“ durch die Angabe ,§ 4 Absatz 2,

Absatz 3 Buchstabe a bis ¢ sowie § 5 Absatz 2 Satz 1, Absatz 4 bis 6“ ersetzt.
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VIII.

§ 9 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Die Regelungen in § 3 Absatz 1, § 4 Absatz 2, Absatz 3 Buchstabe a bis ¢ sowie § 5 Absatz 2 bis 8 sind
Mindestanforderungen.

IX.
§ 11 wird gestrichen.

Anlage | Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
1. Nach der Angabe ,Indikationsstellung“ werden die Angaben ,zur Liposuktion®“ eingefligt.

2. Die Angabe ,Fachérztin oder Facharzt fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie oder andere ope-
rativ tatige Facharztgruppen® wird durch folgende Aufzahlung ersetzt:

— Facharztinnen oder Fachérzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie,
— andere Fachérztinnen und Fachéarzte des Gebiets Chirurgie,
— Facharztinnen und Fachérzte fir Haut- und Geschlechtskrankheiten oder

— Fachérztinnen oder Fachérzte anderer operativ tatiger Facharztgruppen, falls die jeweilige Arztin oder der jewei-
lige Arzt bereits vor dem 9. Oktober 2025 die Methode gemaB dieser Richtlinie erbringen durfte.”

3. Die Angaben , Inkrafttreten dieses Beschlusses” werden durch die Angaben ,dem 9. Oktober 2025“ ersetzt.

XI.

Der Beschluss uber die Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il vom 19. Septem-
ber 2019 (BAnz AT 06.12.2019 B4), der zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 19. September 2024
(BAnz AT 19.11.2024 B4) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Abschnitt Il (Gultigkeit der Qualitétssicherungs-Richtlinie) wird gestrichen.

XIl.
Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffent-
licht.

Berlin, den 17. Juli 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Giberprift
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auf Antrag Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob
sie fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend
belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erldsst der G-BA eine entsprechende
Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen
einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschlieRt der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 5 Satz 3 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlielRen:

1. die Feststellung, dass der Nutzen der Methode hinreichend belegt ist und sie fiir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten im
Krankenhaus erforderlich ist,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach §137e Absatz1l und 2 SGBV unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Methode nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist,
und den Ausschluss dieser Methode aus der Krankenhausversorgung zu Lasten der
Krankenkassen.

Abweichend von §7 Absatz3 Satz3 MBVerfV kann der G-BA ein
Methodenbewertungsverfahren nach § 137c SGBV ausnahmsweise fir einen befristeten
Zeitraum aussetzen, wenn der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorliegen werden (§ 7 Absatz 3 Satz 4
MBVerfV und 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1 VerfO).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz 1 und § 137c SGB V hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemaR § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.


https://www.buzer.de/137e_SGB_V.htm

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipddem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfiillten
nicht die Voraussetzungen fiir den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipddem die zusatzliche
Liposuktion gegenlber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer
Verbesserung patientenrelevanter Zielgrolen fihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lduft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemal § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipddem im Hinblick auf
Stadium 1ll vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipddem im Stadium Ill beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.

Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse zum Beobachtungszeitraum von
12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im Anschluss von der Fachberatung
Medizin (FBMed) des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kapitel C-1 Zusammenfassende
Dokumentation (ZD)]. Die Ergebnisse zur Nachbeobachtungszeit von 24 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion und der Abschlussbericht der Erprobung werden im I. Quartal 2027
erwartet. Aufgrund der Ergebnisse der randomisierten Studienphase nach 12 Monaten
kommt der G-BA zum Ergebnis, die Liposuktion bei Lipddem in die Anlage | (Methoden, die fir
die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) aufzunehmen.

|H

Dabei wird die bisherige Nummer 14 ,Liposuktion bei Lipoddem im Stadium 11l in der Anlage |
der KHMe-RL ersetzt durch die neue Nummer 14 , Liposuktion beim Lipodem*, die fiir alle drei
Stadien des Lipodems gilt.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipodem wird der S2k-Leitlinie zu Folge als eine schmerzhafte, disproportionale,
symmetrische Fettgewebsverteilungsstorung der Extremitdten beschrieben, die fast

3



ausschlieBlich bei Frauen vorkommt [1]. Manner sind sehr selten davon betroffen, es finden
sich nur einzelne Fallberichte. Bei den Beschwerden handelt es sich um schmerzhafte
Empfindungen wie Druckschmerz, Spontanschmerz und Schweregefiihl (ebd.).

Die Schmerzhaftigkeit ist laut aktueller deutscher Lipddem-Leitlinie das Leitsymptom des
Lipddems und kann sowohl superfiziell als auch subkutan auftreten [1]. Der Schmerz beim
Lipddem kann an der gesamten Zirkumferenz der Beine oder der Arme auftreten. Die
Pathogenese des Schmerzes ist bislang nicht geklart (ebd.). Der Verlauf der Erkrankung ist sehr
individuell [2]; manche Patientinnen entwickeln ein Lipédem in geringerem MaRe, welches
sich stabilisiert und keine Progredienz der Schmerzhaftigkeit zeigt. Bei anderen Patientinnen
zeigt sich eine graduelle Progression des Lipddems oder eine Verschlimmerung nach einer
stressvollen Situation. Im Allgemeinen wird berichtet, dass die Entstehung des Lipddems
wahrend der Pubertat, Schwangerschaft oder Menopause einsetzt (ebd.).

Es werden drei Stadien des Lipédems beschrieben [3]. In Stadium | ist die Haut glatt, die
Subkutis deutlich verdickt. In Stadium Il treten Knoten im Fettgewebe auf, die dariber
liegende Haut zeigt sich Uberwiegend wellenartig und uneben. Im Stadium Il ist das Gewebe
deutlich derber und groRknotiger und weist deformierende Fettlappen auf. Laut S2k-Leitlinie
soll diese Stadieneinteilung nicht als Mal} fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden

[1].

Die Zahlen zur Pravalenz des Lipédems in der medizinischen Literatur sind sehr ungenau und
weisen eine sehr breite Streuung auf; es kann daher keine Pravalenz angegeben werden. In
der S2k-Leitlinie wird betont, dass es kaum stichhaltige Erkenntnisse zur Epidemiologie gibt

[1].

Die Therapie des Lipddems hat als wesentliche Ziele die Symptomreduktion, die Verbesserung
der funktionalen Einschrankungen und die Pravention der Krankheitsprogression [1]. Als
konservative Behandlung soll bei diagnostiziertem Lipddem vor allem die
Kompressionstherapie zur Schmerzreduktion an den betroffenen Extremitdten eingesetzt
werden. Bei Patientinnen mit Lipédem mit additiven Odemen anderer Genese wird die
Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen, die aus der kombinierten
Anwendung von vor allem Kompressionstherapie, Lymphdrainagen und Bewegung besteht.

2.2 Beschreibung der Methode

Die Liposuktion ist eine operative Methode zur Reduktion des betroffenen
Unterhautfettgewebes des Lipédems [4],[1],[3],[5],[6]. Bei diesem operativen Eingriff werden
zunachst mehrere Liter einer Betdubungslésung in den Subkutanraum infiltriert (sogenannte
»wet technique”). Anschliefend wird das Unterhautfettgewebe mit Hilfe von stumpfen
Kanilen abgesaugt. Durchgefiihrt wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanasthesie (TLA). In
Abhangigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen kann die TLA mit einer Analogsedierung
oder einer Allgemeinanasthesie kombiniert werden. Dabei kdnnen unterstiitzende Techniken
wie Vibration (Power-/vibrationsassistierte Liposuktion (PAL)) oder Wasserstrahl
(wasserstrahlassistierte Liposuktion (WAL)) eingesetzt werden. Bei der PAL werden die
Fettzellen durch eine motorgesteuerte, schwingende Kanile abgesaugt. Bei der WAL I6st statt
der Vibration ein Wasserstrahl die Fettzellen aus ihrem Verband und ein Gemisch aus
Fettzellen, Wasser und Tumeszenzlosung wird abgesaugt (ebd.).



2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fiir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstandlichen Verfahren hat der G-BA die
Stellungnahme der FBMed des G-BA zur Bewertung der Liposuktion anhand der Ergebnisse
der LIPLEG-Studie nach 12 Monaten vom 14. April 2025 (siehe Kapitel C-1 ZD) als eine
Grundlage der Beratung herangezogen.

Der G-BA bewertet den Nutzen einer Liposuktion im Vergleich zu einer Behandlung mit der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) beim Lipédem.

2.3.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Erprobungsstudie

Fiir die zweiarmige randomisierte, kontrollierte Studie (randomized controlled trial, RCT)
wurden erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der Beine im Stadium | bis
Il an 11 Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der Studie war es zu
ermitteln, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium |, Il oder Ill) mittels Liposuktion
den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant verbessert. Als
Einschlusskriterium mussten die Patientinnen einen durchschnittlichen Schmerz in den Beinen
der letzten vier Wochen mit > 4 Punkten auf einer Numerischen Rating Skala (NRS) von 0 bis
10 Punkten aufweisen und es musste eine Dokumentation einer unzureichenden
Beschwerdelinderung durch konservative MalRnahmen vorliegen. Patientinnen kamen fir
eine Studienteilnahme nicht infrage, wenn ein gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine
vorlag, bei der die Mitbetroffenheit der Arme nach Ermessen des/der Studienarztes/-arztin
Einfluss auf den durchschnittlichen Schmerz in den Beinen hatte und bereits Liposuktionen
erfolgt waren. Diese und weitere wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Die RCT setzte sich aus einer Run-in-Phase (1. Phase: bis zu 4 Wochen, 2. Phase: 6 Monate),
der Interventionsphase (mind. 12 Monate) und Nachbeobachtung (24 Monaten) zusammen
(siehe Tabelle 1). Vor der Randomisierung erfolgte zunachst eine zweiteilige Run-in-Phase, um
gleiche Ausgangsbedingungen herzustellen. Hierzu wurde die Physikalische komplexe
Entstauungstherapie (KPE) als standardisierte konservative Therapie durchgefiihrt, um in
einem ersten Schritt Odeme zu beseitigen (Phase 1) und um anschlieRend das erreichte
Ergebnis zu erhalten (Phase 2). Im Anschluss an die Run-in-Phase wurden die Patientinnen im
Verhaltnis 2:1 in den Liposuktionsarm bzw. KPE-Arm randomisiert, sofern weiterhin alle Ein-
und Ausschlusskriterien erfillt waren.

Im Liposuktionsarm erfolgte die Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet technique”
unter TLA. Gegebenenfalls konnte in Abhangigkeit vom Befund und von Begleiterkrankungen
eine Kombination mit Analogsedierung oder Allgemeinandsthesie erfolgen. Im Rahmen der
TLA wurde der zu behandelnde Unterhautbereich mit einer Lésung eines Lokalandsthetikums
infiltriert, wobei das entstehende Fett-Losungsgemisch anschlieRend abgesaugt wurde.
Aufgrund hamodynamischer Risiken sowie moglicher systemisch-pharmakologischer
Wirkungen des Lokalanasthetikums galten in Abhangigkeit vom Korpergewicht
unterschiedliche Beschrankungen hinsichtlich der infundierten Tumeszenzlésung sowie der
maximalen Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Die Liposuktion konnte im Rahmen von
bis zu vier Sitzungen mit je mindestens 5 und maximal 7 Wochen Abstand erfolgen.
Patientenindividuell erfolgte zudem die bedarfsweise Anwendung einer KPE.

Im Kontroll-Arm erhielten die Patientinnen die KPE. Dabei erfolgte die individuelle Anpassung
der KPE an die Behandlungsentwicklungen. Laut Studienprotokoll sollten Frequenz, Dauer und
Art der angewandten KPE dokumentiert werden. Nach 12 Monaten war ein Wechsel in den
Liposuktionsarm moglich, sofern die definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfillt waren.



Damit war in der Nachbeobachtungsphase von 12-24 Monaten das randomisierte Design
aufgehoben.

Eine detaillierte Beschreibung der Intervention und Kontrollintervention sowie die erhobenen
Endpunkte sind Tabelle 2 zu entnehmen.

Tabelle 1: Charakteristika der Studie

Studiencharakteristika | Beschreibung

Studiendesign und Randomisierte, kontrollierte, untersucherverblindete, multizentrische, nationale
Studienablauf Studie zu Wirksamkeit und Sicherheit der Liposuktion im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE)
Die Zuteilung erfolgte im Verhiltnis 2:1 (Intervention: Kontrolle).
Studienablauf:
e  Run-in Phase (einarmig) mit 2 Phasen
0 Phase 1 (bis zu 4 Wochen): Odembeseitigung
0 Phase 2 (6 Monate): KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses
e Interventionsphase (mind. 12 Monate)
e Nachbeobachtung (24 Monate)

Anzahl Randomisiert: N=410
eingeschlossener Intervention: N= 278
Personen Kontrolle: N=132
Population Wesentliche Einschlusskriterien
e Alter 218 Jahre
e  Weiblich

e  Gesichertes Lip6dem der Beine im Stadium I-llI

e Durchschnittlicher Schmerz in den Beinen in den letzten vier Wochen > 4
Punkte auf einer Numerischen Rating Skala

e Dokumentation einer unzureichenden Beschwerdelinderung durch
konservative MaBnahmen

Wesentliche Ausschlusskriterien

e  Gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine, bei der die Mitbetroffenheit der
Arme Einfluss auf den priméaren Endpunkt (d.h. durchschnittlicher Schmerz in
den Beinen) hat, nach Ermessen des Studienarztes/der Studienérztin

e Vorangegangene Liposuktion

e  Erkrankungen, die eine addquate KPE oder die Operabilitdt beeinflussen
kénnen, nach Ermessen des medizinischen Personals

e andere 6demverursachende Erkrankungen (wie Lymphddem, Phlebodem
oder Myxodem)

e  Fettverteilungsstorungen anderer Genese (wie schmerzfreie
Lipohypertrophie, benigne symmetrische Lipomatosen oder Lipomatosis
dolorosa)

e Gewicht >120,0 kg

Ort und Zeitraum der Studienzentren
Durchfiihrung 11 Studienzentren in Deutschland
Studienzeitraum

e (Q1/2021: Einschluss der ersten Patientin

e (Q3/2022: Einschluss der letzten Patientin

e (Q3/2026: Studienende der letzten Patientin
e (Q1/2027: Abschlussbericht

Endpunkte Priméarer Endpunkt

e  Schmerzreduktion in den Beinen




Studiencharakteristika | Beschreibung

Sekundare Endpunkte

e Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff)
e Lebensqualitat, erfasst mittels
o0 SF-36
o DLal
0 WHOQOL-BREF
e  Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller)
e Depressionsneigung (PHQ-9)
e Hiamatomneigung (nach Schmeller)
e Privalenz von Odemen
e Umfang der physikalischen Therapie®
e  Korperfettanteil
e Beinumfang
e  Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore
e Optional: Beinvolumen (Perometrie)
e Rezidiveingriffe?
Sicherheit

e (S)UE
e Therapieabbruch

1 Dieser Endpunkt wurde im Studienprotokoll angegeben. Laut SAP wurde der Endpunkt nicht erfasst und nicht
ausgewertet. Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance der KPE nur
eingeschrankt moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht
dokumentiert wurde. Wenn moglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der
Behandlungseinheiten sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der
Patientinnen abzuschatzen. Eine Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet. Da es sich bei dieser
Auswertung um eine Zusammenfassung der erhaltenen Therapien und Compliance handelt, wird die
Auswertung des Umfangs der physikalischen Therapie hier nicht weiter als Endpunkt, sondern als allgemeine
Angabe Uber die Umsetzung der Studie betrachtet.

2 Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.

Abkirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS:
Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SAP: Statistischer Analyseplan; SF-36:
Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-BREF: World Health Organisation
Quality of Life.



Tabelle 2: Beschreibung der Interventionen

Einleitungsphase ,,Run-in-Phase” vor der Randomisierung:

e Einsatz der KPE als standardisierte konservative Therapie gemaR den Empfehlungen der S1-Leitlinie! [6]
im Rahmen einer Einleitungsphase bei allen Teilnehmerinnen

e Run-in-Phase zur Herstellung gleicher Ausgangsbedingungen vor der Randomisierung

e AnschlieBende Randomisierung und Aufteilung in Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe: Kontrollgruppe:

Liposuktion Physikalische komplexe Entstauungstherapie

e Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet | ® Durchfiihrung der KPE (mindestens) zum Erhalt

technique” unter TLA ggf. in Kombination mit des zum Ende der Run-in-Phase erreichten

Analogsedierung oder Allgemeinandasthesie in Ergebnisses

Abhéangigkeit vom Befund und e Individuelle Anpassung der KPE an die

Begleiterkrankungen Behandlungsentwicklungen mit Dokumentation
e Ggf. Einsatz unterstiitzender Techniken wie von Frequenz, Dauer und angewandte KPE

Vibration (PAL) oder Wasserstrahl (WAL) e Nach 12 Monaten: Moglichkeit des Wechsels in
e Infiltrierung des zu behandelnden die Interventionsgruppe bei Erfillung der Ein-

Unterhautbereiches mit einer Losung eines und Ausschlusskriterien

Lokalandsthetikums und abschliefender
Absaugung des entstehenden Fett-
Losungsgemisches im Rahmen der TLA
e Beschrdankung der Tumeszenzldsung vor jeder
Liposuktion bzw. WAL wahrend der Liposuktion
auf ein maximales Volumen von 10% des
Koérpergewichts der Patientinnen
0 Absolutes Maximum der infundierten Losung
von 8 L pro Eingriff
0 Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 6 L bei einem
Koérpergewicht von < 80 kg
0 Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 8 L bei einem
Korpergewicht von > 80 kg (insb. bei
Patientinnen in Stadium IIl)
e Durchflihrung der Liposuktion im Rahmen von bis
zu vier Sitzungen
e Fortsetzung der KPE im erforderlichen Umfang
zur Progressionsprophylaxe.

) Die S1-Leitlinie zum Lipddem hatte zur Erstellung des Studienprotokoll Giiltigkeit, diese ist nun abgelaufen.
Der S1-Leitlinie zu Folge besteht die KPE aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen,
Kompressionstherapie, Hautpflege und Bewegungstherapie.

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PAL: Power/Vibrations-assistierte Liposuktion;
TLA: Tumeszenz-Lokalandsthesie; WAL: Wasserstrahl-assistierte Liposuktion

2.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotential (VZP) der Studie wurde mittels RoB 2 — Revised Cochrane risk-of-
bias tool for randomised trials bewertet. Die Bewertung der Studie mit RoB 2 erfolgte fir die
berlicksichtigten Endpunkte durch zwei Bewertende nach dem Vier-Augen-Prinzip.
Differenzen in der Bewertung wurden durch Diskussion geldst und konsentiert. Entsprechend
der Kategorien des RoB 2 weist das VZP die Auspragungen ,niedrig”, ,einige Bedenken” oder
,hoch” auf (siehe Abbildung 1).



In Bezug auf den Randomisierungsprozess und die verdeckte Gruppenzuteilung wird die
LIPLEG-Studie als unverzerrt eingeschatzt. In den Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der
Randomisierung zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der [ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsendpunkte wird durch die unverblindete Erhebung mit
»einige Bedenken” bewertet. Es ist nicht auszuschlieRen, dass die Kenntnis der Intervention
einen Einfluss auf die Endpunktbewertung hatte, zumal die Endpunkte subjektive Zustande
abbilden. Eine Verblindung der Studienbehandlungen fir das klinische Personal war nur
eingeschrankt moglich. Operationsnarben wurden abgeklebt (Dummy-Pflaster in der
Kontrollgruppe) und Patientinnen wurden gebeten, dem klinischen Personal die erhaltene
Therapie nicht offen zu legen. Die statistische Auswertung erfolgte verblindet. Alle
berilicksichtigten Wirksamkeitsendpunkte wurden durch die Patientinnen erhoben, die
gegeniber der Behandlung nicht verblindet waren.

Im Liposuktionsarm lagen zu V2 von 41 Personen (14,7 %) und im KPE-Arm von 12 Personen
(9,1 %) keine Daten aufgrund von Studienabbruch oder fehlender Abschlussuntersuchung vor
(siehe Kapitel 2.1). Fir den SF-36 fehlten Daten von weiteren 5 Personen im Liposuktionsarm
und einer Person im KPE-Arm. Fir den primaren Endpunkt wurden fehlende Daten in beiden
Armen als Therapieversagen gewertet. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei
noch konservativeren Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis flur den
primaren Endpunkt zu erwarten gewesen, so dass fiir diesen keine bedeutsame Verzerrung
durch die fehlenden Daten angenommen wird. Fir die sekunddaren Endpunkte wurden keine
Datenimputationen vorgenommen. Weitere Sensitivitatsanalysen zu sekundaren Endpunkten
mit Einfach- und Mehrfachimputation werden erst im Rahmen der Abschlussberichts
erwartet. Demnach verbleibt fiir diese Endpunkte eine gréRere Unsicherheit in der
Ergebnisinterpretation, obgleich auch in den sekundaren Endpunkten die Effektauspragung so
deutlich ist, dass keine hohe Verzerrung erwartet wird.

Ein  weiteres  Verzerrungspotential konnte  aufgrund der  unterschiedlichen
Beobachtungsdauern (definiert als der Zeitpunkt zwischen Randomisierung und Erhebung des
primaren Endpunkts) in beiden Armen angenommen werden. Es liegen keine Angaben zu
Behandlungs- und Beobachtungsdauern vor. Da die Bewertung der Endpunkte im KPE-Arm 12
Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12 Monate nach der letzten
Liposuktionsbehandlung, kann jedoch abgeleitet werden, dass die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel um ungefdahr 5 Monate langer war als im KPE-Arm (siehe dazu
Kapitel 2.1). Die deskriptive Auswertung der stetigen NRS-Werte sowie die MMRM-Analyse
zeigen, dass die NRS-Werte im Zeitverlauf Gber 12 Monate im KPE-Arm eher unverandert
bleiben, wadhrend sich im Liposuktionsarm bereits nach 6 Monaten eine deutliche
Verbesserung zeigte, die mit den 12-Monatswerten vergleichbar war. Dies gilt auch fir die
sekundaren Endpunkte. Die deskriptiven Werte der Endpunkte im Liposuktionsarm zeigen,
dass sich die Endpunkte zwischen V1 (6 Monate nach letzter Liposuktion) und V2 im
Liposuktionsarm kaum unterscheiden. In der Gesamtschau, insbesondere aufgrund der
stetigen Werte im KPE-Arm im Zeitverlauf, wird daher nicht vermutet, dass die
unterschiedliche Beobachtungsdauer in beiden Armen eine nennenswerte Verzerrung der
Ergebnisse der Wirksamkeitsparameter bewirkt.

Das Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund der unverblindeten
Erhebung und - im Falle der sekundaren Endpunkte - fehlender Daten ohne addquate
Imputationsstrategien von fehlenden Werten mit ,einige Bedenken” bewertet. Fiir den
Endpunkt ,Bewegungseinschrankungen mittels LEFS“ ist zudem einschriankend zu
berilicksichtigen, dass die Validitdt des Fragebogens fir die vorliegende Indikation nicht
bestatigt ist (siehe Kapitel 1.2.1).



Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,hoch” bewertet. Wie in Kapitel
1.2.3 beschrieben, ist es unklar, ob und welche PT aus den (S)UE herausgenommen wurden.
Angaben Uber die mediane Beobachtungsdauer fir die beiden Gruppen liegen nicht vor. Es
kann davon ausgegangen werden, dass Patientinnen der Liposuktionsgruppe ldanger fir die
Beobachtung der (S)UE zur Verfligung standen als Patientinnen der KPE-Gruppe. Demzufolge
ist die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von UE in der Liposuktionsgruppe hoher als in der
KPE-Gruppe. Zudem liegen nur Daten liber die Anzahl der (S)UE und nicht Gber die Anzahl der
Personen mit mindestens einem UE vor.

Endpunkt DI D2 D3 D4 D5

o
o)
7]
]
3
-+

Schmerzreduktion in den Beinen + + + ! +

Bewegungseinschrankung

i + + + ! +
mittels LEFS Summenscore

Depressionsneigung nach PHQ-9

SF-36 + + + ! +

(S)UE + + + . +

__JOIOIOIS

D1 Bias durch die Randomisierungsabfolge

i i D2 Bias durch Abweichungen von der beabsichtigten Intervention
+ | niedrig

D3 Bias durch fehlende Daten
I einige Bedenken
D4 Bias bei der Messung des Ergebnisses

. hoch , . . ,
D5 Bias bei der Auswahl des berichteten Ergebnisses

Abbildung 1: Verzerrungspotential der berlicksichtigten Endpunkte der LIPLEG-Studie mittels RoB 2

2.3.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Fir die Nutzenbewertung werden zu allen patientenrelevanten Endpunkten die Ergebnisse
nach 12 Monaten herangezogen.

Ergebnisse zum Endpunkt Morbiditat

Der Zeitrahmen der Auswertung der Wirksamkeitsendpunkte war jeweils von Randomisierung
(P2) bis 12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw.
bis 12 Monate nach der Randomisierung im KPE-Arm (V2). Der primare Endpunkt
,Schmerzreduktion in den Beinen” war definiert als eine Reduktion von mindesten 2 Punkten
auf einer NRS von 0 bis 10 Punkten nach 12 Monaten nach der letzten Liposuktion
(Liposuktionsarm) bzw. 12 Monaten nach Randomisierung (KPE-Arm). Die durch die
Patientinnen zu beantwortende Frage lautete: , Geben Sie bitte lhre durchschnittliche
Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen an”. Fehlende Werte des primaren Endpunkts
wurden als , Therapieversagen” (nicht-Erreichen einer Verbesserung von > 2 Punkten) ersetzt.

Im Liposuktionsarm konnten 68,3% der Patientinnen den primdren Endpunkt
Schmerzreduktion in den Beinen erreichen, wahrend im KPE-Arm bei 7,6 % eine relevante
Schmerzreduktion erzielt werden konnte (OR [95%-KI]: 26,3 [13,2; 52,6]; p < 0,001). Auch die
Analysen in den einzelnen Stadien | bis Ill zeigten jeweils einen deutlichen Effekt zugunsten
der Liposuktion (siehe Tabelle 6). Die Ergebnisse bestdtigen sich auch im MMRM-Modell
(siehe Anhang, Tabelle 13).
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Die LEFS ist ein Instrument zur Selbsteinschatzung der funktionellen Einschrankungen in den
unteren Extremitdten anhand von 20 Fragen zu Aktivitdten im Alltag. Aus den Einzelitems
errechnet sich ein Summenscore mit Werten zwischen 0-80 (hohere Werte bedeuten eine
bessere Funktion). Eine klinisch relevante Verbesserung bei den funktionellen
Einschrankungen wurde bei einer Verringerung von > 9 Punkten angenommen. Bei der
Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore konnte eine klinisch
relevante Verbesserung um mindesten 9 Punkte bei 70,0% der Patientinnen im
Liposuktionsarm im Vergleich zu 10,0 % im KPE-Arm gezeigt werden (OR: 21,0 [10,8; 40,7];
p < 0,001). Der Effekt bestétigte sich in allen Stadien | bis Il (siehe Tabelle 6).

Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) ist ein validiertes Screening-Instrument zur
Diagnostik von Depressivitat. Fir den PHQ-9 kann ein Summenwert von 0-27 (hohere Werte
bedeuten eine schwerere Symptomatik) gebildet werden. Eine klinisch relevante Reduktion
der Depressionsneigung wurde bei einer Verringerung von > 5 Punkten angenommen. Eine
klinisch relevante Reduktion der Depressionsneigung gemessen anhand einer Veranderung >
5 Punkte im PHQ-9 zeigte sich bei 36,7 % der Patientinnen im Liposuktionsarm im Vergleich
zu 5,0 % im KPE-Arm. Der Effekt war signifikant zugunsten der Liposuktion (OR: 11,0 [4,7;
26,1]; p < 0,001) mit konsistenten Ergebnissen in den Stadien (siehe Tabelle 6).

Tabelle 3:  Ergebnisse fiir die Morbiditdtsendpunkte nach 12 Monaten

E k 1 i K Il
ndpunkt nterv.entlons'gruppe ontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 o-itll; p-Wie
Schmerzreduktion in den Beinen: NRS (Verbesserung um > 2 Punkte)?
P2, MW (SD) 6,2(1,6) 6,3(1,6) -
V2, MW (SD) 2,6 (2,5) 6,6 (1,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,768
Stadium 1, n/N (%) 61/90 (67,8) 4/42 (9,5) 20,0 (6,5; 61,3); < 0,001°
Stadium 11, n/N (%) 69/95 (72,6) 3/45 (6,7) 37,2 (10,6; 130,3); < 0,001°
Stadium 1lI, n/N (%) 60/93 (64,5) 3/45 (6,7) 25,5 (7,3; 88,5); < 0,001°
Bewegungseinschriankung: LEFS-Summenscore (Verbesserung > 9 Punkte)”)
P2, MW (SD) 48,6 (17,3) 48,5(17,3) -
V2, MW (SD) 65,8 (15,5) 46,7 (16,0) -
Alle Stadien, n/N (%) 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,401
Stadium 1, n/N (%) 44/70 (62,9) 3/39(7,7) 20,3 (5,7; 72,6); <0,001°
Stadium 11, n/N (%) 56/87 (64,4) 5/43 (11,6) 13,7 (4,9; 38,5); <0,001°)
Stadium 11I, n/N (%) 66/80 (82,5) 4/38 (10,5) 40,1 (12,2; 131,2); <0,001°)
Depressionsneigung: PHQ-9 (Verbesserung: = 5 Punkte)?
P2, MW (SD) 8,9 (5,4) 8,3 (5,0) -
V2, MW (SD) 5,7(4,8) 8,7(55) -
Alle Stadien, n/N (%) 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); < 0,0013
Interaktionstest (p-Wert)®: 0,994
Stadium 1, n/N (%) 25/70(35,7) 2/39 (5,1) 10,3 (2,3; 46,3); < 0,001%
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E kt Int i
ndpun nterventionsgruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N= 278 N= 132 ety pEEr
Stadium 11, n/N (%) 31/87 (35,6) 2/43 (4,7) 11, (2,6; 50,1); < 0,001°
Stadium I, n/N (%) 31/80 (38,8) 2/38(5,3) 11,4 (2,6, 50,7); < 0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2) Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (starkste vorstellbare Schmerzen).

3 Im Liposuktionsarm wurden 41 (14.7%) und im KPE-Arm 12 (9.1%) fehlende Werte als ,Therapieversager”
ersetzt.

4 p-Werte des CMH Test stratifiziert nach Stadien-

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

7) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

8 Skala von 0-27, hohere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity

Functional Scale; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N: Gesamtanzahl der

Patientinnen je Gruppe; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9;

SD: Standardabweichung.

Ergebnisse zum Endpunkt Lebensqualitat

In der mentalen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern (Verbesserung von
> 6 Punkten) nach 12 Monaten im Liposuktionsarm 44,8 % und im KPE-Arm 23,5 %. Damit
ergab sich insgesamt ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 2,6
[1,6; 4,3]; p <0,001). In den Analysen in den einzelnen Stadien ergaben sich nur fiir die Stadien
Il und Il signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion (OR: 3,5 [1,5; 8,5]; p = 0,004 bzw. OR:
2,5[1,1; 5,9]; p = 0,042). Die Richtung und AusmaR der Effekte erscheinen jedoch insgesamt
konsistent, worauf auch der nicht signifikante p-Wert des Interaktionstests hindeutet (siehe
Tabelle 7).

In der physischen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern nach 12 Monaten
im Liposuktionsarm 73,7 % und im KPE-Arm 13,4%. Damit ergab sich insgesamt ein
signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 18,4 [10,1; 33,8]; p <0,001), der auch in
den Stadien | bis Il gezeigt werden konnte (siehe Tabelle 7).
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Tabelle 4: Ergebnisse fiir den Endpunkt Lebensqualitiit erhoben mittels SF-36 nach 12 Monaten”

Endpunkt Inter\{entlons.gruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 -l p
SF-36 — Mentale Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1) -

V2, MW (SD) 46,1 (14,2) 40,8 (13,7) -

Alle Stadien®, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium II, n/N (%)
Stadium 1lI, n/N (%)

104/232 (44,8)

29/70 (41,4)
38/85 (44,7)
37/77 (48,1)

28/119 (23,5)

10/39 (25,6)
8/43 (18,6)
10/37 (27,0)

2,6 (1,6; 4,3); <0,001%
Interaktionstest (p-Wert): 0,679
2,1(0,9; 4,9); 0,144%

3,5 (1,5; 8,5); 0,004
2,5(1,1; 5,9); 0,0429

SF-36 — Physische Summenskal

a (Verbesserung 2 6 Punkte)?

P2, MW (SD)
V2, MW (SD)

37,4(8,8)
48,3 (8,4)

37,7(9,0)
36,2 (8,6)

Alle Stadien, n/N (%)

Stadium I, n/N (%)
Stadium 11, n/N (%)

171/232 (73,7)

51/70 (72,9)
58/85 (68,2)

Stadium IIl, n/N (%)

62/77 (80,5)

16/119 (13,4)

5/39 (12,8)
5/43 (11,6)
6/37 (16,2)

18,4 (10,0; 33,8); <0,001?
Interaktionstest: 0,937%
18,3 (6,2; 53,6); <0,001°
16,3 (5,8; 46,1); <0,001°)

21.36 (7,6; 60,4); <0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Diskrepanz zwischen den Angaben des Studienberichts und des Nachforderungsschreibens/Anhang: Fiir beide
Summenskalen lagen 234 und 119 Werte zu V2 vor. Im Studienbericht sind allerdings 232 Werte im
Liposuktionsarm angegeben (vgl. Tab. 21).

3 p-Wert des CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

4 fehlende Werte wurden nicht ersetzt (bis zu 17 % (Liposuktion) bzw. 10 % (KPE)).

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

® p-Wert des exakten Fisher-Test.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall, KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie, n: Anzahl der
Patientinnen mit relevanter Verbesserung, N: Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; OR: Odds Ratio; SF-36:
Short Form (SF)-36.

Ergebnisse zum Endpunkt Sicherheit

Fiir die Bewertung der UE nach 12 Monaten wurden nur Daten ausgewertet und dargestellt,
die im Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Randomisierung im KPE-Arm und nach
12 Monaten nach finaler Liposuktionsoperation im Liposuktionsarm erhoben wurden. Es
liegen keine genauen Angaben Uber die Beobachtungsdauer vor. Die Angaben beziehen sich
auf die Anzahl der Ereignisse (nicht auf die Anzahl an Patientinnen mit mindestens einem
Ereignis). Es wurden keine Effektschatzer berechnet. Die Anzahl der (S)UE ist in Tabelle 8
zusammenfassend dargestellt. Fiir die SUE wurden die einzelnen PT, getrennt fir den
Liposuktionsarm und den KPE-Arm, in Tabelle 9 und Tabelle 10 dargestellt.

Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die Analyse der Sicherheit unter Nicht-
bertcksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als Wirksamkeitsparameter (primarer
Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue Umsetzung dieser Analyse
ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die nicht in die Sicherheitsanalyse
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eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse unter Beriicksichtigung aller PT

liegt ebenfalls nicht vor.

Tabelle 5: Ergebnisse der Nebenwirkungen — Zusammenfassung der (S)UE nach Randomisierung

Anzahl Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Liposuktion KPE
N=278 N=132
UE 196 32
SUE 21 6
SUE, das zum Abbruch der Studienintervention flihrte 1 1

Abkirzungen: (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden
bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen im KPE-Arm dokumentiert. Fiir 46 UE
im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention
angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11 Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und
3 Falle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die einen moglichen Kausalzusammenhang mit der
Intervention hatten, kamen jeweils nur einmalig vor. Fir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde
ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen (3 Félle von Anamie,
und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess, Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung,
Schmerz und Vertigo).

Tabelle 6: SUE nach Randomisierung im Liposuktionsarm

Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT

Gesamt 21 11 4 6
Andmie 3 2 1 0
Erysipel 2 0 0 2
Abdominale Beschwerden 1 1 0 0
Abszess 2 1 0 1
Azinuszellkarzinom der Speicheldriisen 1 1 0 0
Bandruptur 1 1 0 0
Diarrhoe 1 0 1 0
Dysmenorrhoe 1 0 0 1
Eisenmangelanamie 1 1 0 0
Furunkel 1 1 0 0
Gutartiges Adenom 1 1 0 0
Kolitis 1 1 0 0
Periphere Schwellung 1 0 0 1
Respiratorische Insuffizienz 1 1 0 0
Schmerz 1 0 1 0
Schwindelgefiihl 1 0 0 1
Vertigo 1 0 1 0

Abkirzungen: PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.
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Tabelle 7: SUE nach Randomisierung im KPE-Arm

Anzahl SUE im KPE-Arm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium llI
PT

Gesamt 6 1 2 3
Adnextorsion 1 0 1 0
Bandscheibenprotrusion 1 0 0 1
Brustdrisenabszess 1 1 0 0
Implantation eines medizinischen Gerats 1 0 0 1
Multiple Sklerose 1 0 1 0
Myokardinfarkt 1 0 0 1

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes)
Unerwiinschtes Ereignis.

2.3.4 Fazit der Nutzenbewertung

In der Gesamtschau zeigen sich auf Basis der Ergebnisse der 12-Monatsdaten der LIPLEG-
Studie fiir die zur Bewertung verfligbaren und bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und
sich konsistent Uber alle Stadien hinweg zeigten. Unter Beriicksichtigung der deutlich
ausgepragten und vorteilhaften Effekte auf die Schmerzreduktion und damit dem
Leitsymptom der Erkrankung und auf die weiteren fir die Patientinnen relevanten Endpunkte
wie die Lebensqualitdt wird die Ergebnissicherheit der Wirksamkeit als hoch eingeschatzt.
Hinsichtlich der Sicherheitsendpunkte sind die Ergebnisse noch nicht interpretierbar. Weitere
Daten werden im Zuge des Abschlussberichts erwartet. Dann werden auch Erkenntnisse zu
Rezidiveingriffen vorliegen. Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach einem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten zusammen.

Tabelle 8: Zusammenfassende Ergebnisdarstellung der LIPLEG-Studie (alle Stadien)
Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
o 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe B

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Morbiditat
Schmerzreduktion in den Beinen; 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); ™
NRS? (Verbesserung > 2 Punkte) < 0,001
Bewegungseinschrankung; LEFS- 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); ™
Summenscore® (Verbesserung > <0,001
9 Punkte)
Depressionsneigung; PHQ-9° 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); ™
(Verbesserung > 5 Punkte) <0,001
Lebensqualitat
SF-36 Mentale Summenskala® 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) < 0,001
SF-36 Physische Summenskala® 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); ™
(Verbesserung > 6 Punkte) <0,001
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Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
X 1)

Endpunkte Interventionsgruppe Kontrollgruppe B

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Sicherheit
UE 196 (70,5) 32(24,2) k.A7| n.b.
SUE 21(7,6) 6 (4,5) k. A7) n. b.
SUE, das zum Abbruch der 1(0,4) 1(0,8) k. A7 n. b.
Studien-intervention fihrte

Y CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

2 Es wird dargestellt, ob fiir Liposuktion ein statistisch signifikant vorteilhafter / nachteiliger Effekt bei hohem
VZP oder einigen Bedenken (1/J/) oder niedrigem VZP (T™1/{ ) bzw. kein statistisch signifikanter
Unterschied (¢>) gezeigt werden konnte. Die Aussagesicherheit wird somit in der letzten Spalte dargestellt.

3 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stdrkste vorstellbare Schmerzen).

4 Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

S)Skala von 0-27, héhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

® Normierte Skala von 0 — 100, héhere Werte bedeuten eine bessere Lebensqualitit.

7)Nicht berichtet, erfolgt im Abschlussbericht.

Abkirzungen: k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie;
LEFS: Lower Extremity Functional Scale; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N:
Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; n. b.: nicht berichtet; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio;
PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form (SF)-36; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes
Ereignis; VZP: Verzerrungspotential.

24 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der
Verfahrensordnung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prufen, inwieweit die
Relevanz der Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der
alternativen Behandlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer
Subgruppen sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitdt eine medizinische Notwendigkeit
naher begriinden kdnnen.

Das Lipodem ist eine eine chronische Erkrankung, die progredient verlaufen kann, wobei der
Verlauf im Einzelfall nicht prognostizierbar ist, und deren Atiologie unbekannt ist.
Spontanheilungen sind beim Lipédem nicht bekannt. Zur Pravalenz des Lipédems fehlen
insgesamt belastbare und Gbereinstimmende wissenschaftliche Erkenntnisse.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefiihl mit
Spontan-, Berihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik fiihrt bei
den Betroffenen zu erheblichen korperlichen Beeintrachtigungen und einer deutlich
eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch verdnderten Fettzellen lassen sich durch
keine konservative Therapieform beseitigen, daher koénnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die
Kompressionsbehandlung und die KPE lediglich eine Reduzierung der Beschwerden
herbeifiihren. Die Minderung der Extremitdatenvolumina mittels physikalischer Mallnahmen
ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfiigbare Therapie mit einem belegbaren
Nutzenprofil, durch die Fettgewebszellen entfernt werden, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt
die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne
nicht beseitigen und damit aller Wahrscheinlichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen
Heilung fihren kann, lassen die vorliegenden Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der
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Liposuktion bei Lip6dem bei anderweitig nicht beherrschbarer Symptomatik regelhaft zu einer
patientinnenenrelevanten Linderung der Beschwerdesymptomatik fihrt.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass die Erkrankung, welche trotz Ausschopfung
konservativer MaBnahmen fortbesteht, als Situation angesehen werden kann, in der keine
ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfluigbar sind, und
deshalb mangels Versorgungsalternativen ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die
medizinische Notwendigkeit der Liposuktion angesichts der gegebenen medizinischen
Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlenden effektiven und nachhaltigen
therapeutischen Alternativen beim Lipddem gegeben.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbehandlung

Die Liposuktion bei Lipédem kann im Rahmen einer stationdaren Krankenhausbehandlung
angewendet werden. Die Erforderlichkeit einer stationdren Behandlung richtet sich u. a. nach
dem AusmaR der Grunderkrankung, dem vorgesehenen Umfang des Eingriffes, den ggf.
vorhandenen Begleiterkrankungen und dem in diesem Kontext abzuschatzenden Bedarf an
Uberwachung und Nachbetreuung.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der Krankenhausbehandlung

Fir die gesundheitsokonomische Betrachtung der Liposuktion beim Lipodem ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroRen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit der Liposuktion bei Lipddem nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden. Gleichwohl
ergeben sich fir den G-BA keine Anhaltspunkte, die gegen die Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem sprechen.

2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fiihrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Kapitel 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Kapitel 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte nach Auswertung der Ergebnisse der LIPLEG-Studie zum Beobachtungszeitraum
von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion festgestellt werden, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als
gegeben anzusehen ist. Diese Aussage gilt fir alle drei Stadien des Lipddems. Sobald die
Ergebnisse der Erprobungsstudie zum Beobachtungszeitraum von 24 Monaten vorliegen, wird
der G-BA unter Abwagung aller Daten, insbesondere auch zu Sicherheitsendpunkten und
Erforderlichkeit von Rezidiveingriffen, seine Bewertung Uberpriifen und gegebenenfalls
erforderliche Anpassungen vornehmen.

Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal} 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt
der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die Liposuktion bei Lipddem fir eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf
§ 137c Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlich ist. Die Liposuktion bei Lipédem bleibt damit Leistung
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der Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung, wobei die bisherige
Beschrankung auf Stadium 3 entfallt.

Die Gultigkeit der Nutzenaussage auf Basis der Ergebnisse der LIPLEG-Studie fiir alle drei
Stadien des Lipddems begriindet, dass die bisherige Position 14 ,Liposuktion beim Lipédem
im Stadium llI“ in Anlage | der KHMe-RL ersetzt wird durch die neue Position 14 ,Liposuktion
beim Lipddem®. Der G-BA hat die Beratungen vor Abschluss der Erprobungsstudie wieder
aufgenommen, weil die Auswertung des primaren Endpunkts zum Ende der randomisierten
Studienphase vorgesehen war. Neben der vollstandigen Auswertung des primdren Endpunkts
zum 12-Monats-Zeitpunkt liegen auch Ergebnisse zu weiteren relevanten Endpunkten vor. In
allen zu diesem Zeitpunkt betrachteten Endpunkten zeigen sich signifikante Effekte zugunsten
der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und sich konsistent (iber alle Stadien
hinweg zeigen.

Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-randomisierten Beobachtungszeitraums (13. — 24.
Monat) kdnnen erganzende Erkenntnisse liefern. Allerdings kdnnen sie die Ergebnisse aus der
randomisierten Studienphase nicht in Frage stellen.

Aufgrund der ausgepragten Effekte bei hoher Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der
Einschatzung gelangt, dass bereits ausreichende Erkenntnisse zur Nutzenbewertung vorliegen
und beschlieBt auch unter Bericksichtigung des Mangels wirksamer alternativer
Behandlungsmaoglichkeiten die Aufnahme der Methode zum jetzigen Zeitpunkt. Bei Vorliegen
der weiteren Ergebnisse der Erprobungsstudie nach Abschluss der Nachbeobachtungszeit
wird der G-BA die Bewertung tGberprifen und gegebenenfalls Anpassungen vornehmen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 22. Mai 2025 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
finf Stellungnahmen eingegangen.

Aufgrund der Stellungnahmen wurden keine Anderungen im Beschlussentwurf
vorgenommen.

4. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten

Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemall §§ 135 und 137c¢
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemafi
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium IlI
befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL
e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipddem im Stadium I
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder III“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipédem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
e Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lipédems im Stadium I
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse lber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anhorung
10.07.2025 |UA MB AbschlieBende Beratung im UA MB
17.07.2025 |Plenum Beschliisse lber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL
6. Fazit

Nach erfolgter Priifung gemaB § 137c Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die

Methode Liposuktion bei

Lipédem sowie deren medizinische Notwendigkeit und

Wirtschaftlichkeit als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten erforderlich angesehen. Sie bleibt damit eine Leistung der Krankenkassen im
Rahmen der Krankenhausbehandlung, und wird weiterhin in Anlage| der KHMe-RL
(Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) gefiihrt. Die
bisherige Beschrankung auf Stadium IIl entfallt.
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Gberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach § 135
Absatz 1 Satz1 des Sozialgesetzbuches Finftes Buch (SGBV) fiir die vertragsarztliche
Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden daraufhin, ob der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse —auch im Vergleich zu bereits zu Lasten
der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfiillt angesehen werden kdénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
darf.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlielRen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur
Erprobung nach §137e Absatzl und 2 SGBV unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
schadlich oder unwirksam ist.

Falls die Bewertung positiv ausfallt, hat er die entsprechende Beschlussfassung zu verbinden
mit einer Empfehlung Uber die fir die sachgerechte Anwendung der Methode erforderlichen
Anforderungen an die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen an
MalBnahmen der Qualitatssicherung sowie die erforderlichen Aufzeichnungen (ber die
arztliche Behandlung (vgl. § 135 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, 3 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz1 und §137c SGBV hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemaR § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.

Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipédem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfillten
nicht die Voraussetzungen fur den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipodem die zusatzliche
Liposuktion gegeniber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer



Verbesserung patientenrelevanter ZielgroBen fiihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lduft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemall § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipédem im Hinblick auf
Stadium 1ll vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.

Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse zum Beobachtungszeitraum von
12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im Anschluss von der Fachberatung
Medizin (FBMed) des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kapitel C-1 Zusammenfassende
Dokumentation (ZD)]. Die Ergebnisse zur Nachbeobachtungszeit von 24 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion und der Abschlussbericht der Erprobung werden im I. Quartal 2027
erwartet. Aufgrund der Ergebnisse der randomisierten Studienphase nach 12 Monaten
kommt der G-BA zum Ergebnis, die Liposuktion bei Lipédem in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL) aufzunehmen.

Dabei wird die bisherige Nummer 32 ,Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11l in der Anlage |
der MVV-RL ersetzt durch die neue Nummer 32, Liposuktion beim Lipodem®*, die fiir alle drei
Stadien des Lipodems gilt.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipodem wird der S2k-Leitlinie zu Folge als eine schmerzhafte, disproportionale,
symmetrische Fettgewebsverteilungsstorung der Extremitdten beschrieben, die fast
ausschlieBlich bei Frauen vorkommt [1]. Madnner sind sehr selten davon betroffen, es finden
sich nur einzelne Fallberichte. Bei den Beschwerden handelt es sich um schmerzhafte
Empfindungen wie Druckschmerz, Spontanschmerz und Schweregefiihl (ebd.).



Die Schmerzhaftigkeit ist laut aktueller deutscher Lipddem-Leitlinie das Leitsymptom des
Lipédems und kann sowohl superfiziell als auch subkutan auftreten [1]. Der Schmerz beim
Lipodem kann an der gesamten Zirkumferenz der Beine oder der Arme auftreten. Die
Pathogenese des Schmerzes ist bislang nicht geklart (ebd.). Der Verlauf der Erkrankung ist sehr
individuell [2]; manche Patientinnen entwickeln ein Lipddem in geringerem MaRe, welches
sich stabilisiert und keine Progredienz der Schmerzhaftigkeit zeigt. Bei anderen Patientinnen
zeigt sich eine graduelle Progression des Lipddems oder eine Verschlimmerung nach einer
stressvollen Situation. Im Allgemeinen wird berichtet, dass die Entstehung des Lipddems
wahrend der Pubertat, Schwangerschaft oder Menopause einsetzt (ebd.).

Es werden drei Stadien des Lipédems beschrieben [3]. In Stadium | ist die Haut glatt, die
Subkutis deutlich verdickt. In Stadium Il treten Knoten im Fettgewebe auf, die dariber
liegende Haut zeigt sich Uberwiegend wellenartig und uneben. Im Stadium Il ist das Gewebe
deutlich derber und groRknotiger und weist deformierende Fettlappen auf. Laut S2k-Leitlinie
soll diese Stadieneinteilung nicht als Mal} fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden

[1].

Die Zahlen zur Pravalenz des Lipédems in der medizinischen Literatur sind sehr ungenau und
weisen eine sehr breite Streuung auf; es kann daher keine Pravalenz angegeben werden. In
der S2k-Leitlinie wird betont, dass es kaum stichhaltige Erkenntnisse zur Epidemiologie gibt

[1].

Die Therapie des Lipddems hat als wesentliche Ziele die Symptomreduktion, die Verbesserung
der funktionalen Einschrankungen und die Pravention der Krankheitsprogression [1]. Als
konservative Behandlung soll bei diagnostiziertem Lipddem vor allem die
Kompressionstherapie zur Schmerzreduktion an den betroffenen Extremititen eingesetzt
werden. Bei Patientinnen mit Lipédem mit additiven Odemen anderer Genese wird die
Komplexe Physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen, die aus der kombinierten
Anwendung von vor allem Kompressionstherapie, Lymphdrainagen und Bewegung besteht.

2.2 Beschreibung der Methode

Die Liposuktion ist eine operative Methode zur Reduktion des betroffenen
Unterhautfettgewebes des Lipodems [4], [1], [3], [5], [6]. Bei diesem operativen Eingriff
werden zundchst mehrere Liter einer Betdubungslosung in den Subkutanraum infiltriert
(sogenannte , wet technique®). AnschlieBend wird das Unterhautfettgewebe mit Hilfe von
stumpfen Kaniilen abgesaugt. Durchgefiihrt wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanasthesie
(TLA). In Abhéangigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen kann die TLA mit einer
Analogsedierung oder einer Allgemeinandsthesie kombiniert werden. Dabei k&nnen
unterstiitzende Techniken wie Vibration (Power-/vibrationsassistierte Liposuktion (PAL)) oder
Wasserstrahl (wasserstrahlassistierte Liposuktion (WAL)) eingesetzt werden. Bei der PAL
werden die Fettzellen durch eine motorgesteuerte, schwingende Kaniile abgesaugt. Bei der
WAL |6st statt der Vibration ein Wasserstrahl die Fettzellen aus ihrem Verband und ein
Gemisch aus Fettzellen, Wasser und Tumeszenzldsung wird abgesaugt (ebd.).

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens

Fiir die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstiandlichen Verfahren hat der G-BA die
Stellungnahme der FBMed des G-BA zur Bewertung der Liposuktion anhand der Ergebnisse
der LIPLEG-Studie nach 12 Monaten vom 14. April 2025 (siehe Kapitel C-1 ZD) als eine
Grundlage der Beratung herangezogen.



Der G-BA bewertet den Nutzen einer Liposuktion im Vergleich zu einer Behandlung mit der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) beim Lipédem.

2.3.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Erprobungsstudie

Far die zweiarmige randomisierte, kontrollierte Studie (randomized controlled trial, RCT)
wurden erwachsene Patientinnen mit einem gesicherten Lipédem der Beine im Stadium | bis
[l an 11 Studienzentren in Deutschland eingeschlossen. Das Ziel der Studie war es zu
ermitteln, ob eine operative Therapie des Lipddems (Stadium |, Il oder IIl) mittels Liposuktion
den Schmerz in den Beinen im Vergleich zur Anwendung der KPE relevant verbessert. Als
Einschlusskriterium mussten die Patientinnen einen durchschnittlichen Schmerz in den Beinen
der letzten vier Wochen mit > 4 Punkten auf einer Numerischen Rating Skala (NRS) von 0 bis
10 Punkten aufweisen und es musste eine Dokumentation einer unzureichenden
Beschwerdelinderung durch konservative MalRnahmen vorliegen. Patientinnen kamen fiir
eine Studienteilnahme nicht infrage, wenn ein gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine
vorlag, bei der die Mitbetroffenheit der Arme nach Ermessen des/der Studienarztes/-arztin
Einfluss auf den durchschnittlichen Schmerz in den Beinen hatte und bereits Liposuktionen
erfolgt waren. Diese und weitere wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Die RCT setzte sich aus einer Run-in-Phase (1. Phase: bis zu 4 Wochen, 2. Phase: 6 Monate),
der Interventionsphase (mind. 12 Monate) und Nachbeobachtung (24 Monaten) zusammen
(siehe Tabelle 1). Vor der Randomisierung erfolgte zunachst eine zweiteilige Run-in-Phase, um
gleiche Ausgangsbedingungen herzustellen. Hierzu wurde die Physikalische komplexe
Entstauungstherapie (KPE) als standardisierte konservative Therapie durchgefiihrt, um in
einem ersten Schritt Odeme zu beseitigen (Phase 1) und um anschlieRend das erreichte
Ergebnis zu erhalten (Phase 2). Im Anschluss an die Run-in-Phase wurden die Patientinnen im
Verhaltnis 2:1 in den Liposuktionsarm bzw. KPE-Arm randomisiert, sofern weiterhin alle Ein-
und Ausschlusskriterien erfillt waren.

Im Liposuktionsarm erfolgte die Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet technique”
unter TLA. Gegebenenfalls konnte in Abhangigkeit vom Befund und von Begleiterkrankungen
eine Kombination mit Analogsedierung oder Allgemeinandsthesie erfolgen. Im Rahmen der
TLA wurde der zu behandelnde Unterhautbereich mit einer Lésung eines Lokalandsthetikums
infiltriert, wobei das entstehende Fett-Losungsgemisch anschlieBend abgesaugt wurde.
Aufgrund hamodynamischer Risiken sowie maoglicher systemisch-pharmakologischer
Wirkungen des Lokalanasthetikums galten in Abhdngigkeit vom Koérpergewicht
unterschiedliche Beschrankungen hinsichtlich der infundierten Tumeszenzlésung sowie der
maximalen Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Die Liposuktion konnte im Rahmen von
bis zu vier Sitzungen mit je mindestens 5 und maximal 7 Wochen Abstand erfolgen.
Patientenindividuell erfolgte zudem die bedarfsweise Anwendung einer KPE.

Im Kontroll-Arm erhielten die Patientinnen die KPE. Dabei erfolgte die individuelle Anpassung
der KPE an die Behandlungsentwicklungen. Laut Studienprotokoll sollten Frequenz, Dauer und
Art der angewandten KPE dokumentiert werden. Nach 12 Monaten war ein Wechsel in den
Liposuktionsarm moglich, sofern die definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfillt waren.
Damit war in der Nachbeobachtungsphase von 12-24 Monaten das randomisierte Design
aufgehoben.

Eine detaillierte Beschreibung der Intervention und Kontrollintervention sowie die erhobenen
Endpunkte sind Tabelle 2 zu entnehmen.



Tabelle 1: Charakteristika der Studie

Studiencharakteristika

Beschreibung

Studiendesign und
Studienablauf

Randomisierte, kontrollierte, untersucherverblindete, multizentrische, nationale
Studie zu Wirksamkeit und Sicherheit der Liposuktion im Vergleich zur alleinigen
Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE)

Die Zuteilung erfolgte im Verhéltnis 2:1 (Intervention: Kontrolle).
Studienablauf:
e  Run-in Phase (einarmig) mit 2 Phasen

0 Phase 1 (bis zu 4 Wochen): Odembeseitigung

0 Phase 2 (6 Monate): KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses

e Interventionsphase (mind. 12 Monate)
e Nachbeobachtung (24 Monate)

Anzahl Randomisiert: N= 410
eingeschlossener Intervention: N= 278

Personen Kontrolle: N=132

Population Wesentliche Einschlusskriterien

e  Alter 218 Jahre

e Weiblich

e  Gesichertes Lipédem der Beine im Stadium I-11I

e Durchschnittlicher Schmerz in den Beinen in den letzten vier Wochen >4
Punkte auf einer Numerischen Rating Skala

e Dokumentation einer unzureichenden Beschwerdelinderung durch
konservative MaBnahmen

Wesentliche Ausschlusskriterien

o  Gleichzeitiges Lipddem der Arme und Beine, bei der die Mitbetroffenheit der
Arme Einfluss auf den priméaren Endpunkt (d.h. durchschnittlicher Schmerz in
den Beinen) hat, nach Ermessen des Studienarztes/der Studienérztin

e Vorangegangene Liposuktion

e  Erkrankungen, die eine addquate KPE oder die Operabilitdt beeinflussen
kénnen, nach Ermessen des medizinischen Personals

e andere 6demverursachende Erkrankungen (wie Lymphddem, Phlebodem
oder Myxodem)

e  Fettverteilungsstorungen anderer Genese (wie schmerzfreie
Lipohypertrophie, benigne symmetrische Lipomatosen oder Lipomatosis
dolorosa)

e  Gewicht>120,0 kg

Ort und Zeitraum der
Durchfiihrung

Studienzentren

11 Studienzentren in Deutschland
Studienzeitraum

Q1/2021: Einschluss der ersten Patientin
Q3/2022: Einschluss der letzten Patientin
Q3/2026: Studienende der letzten Patientin
Q1/2027: Abschlussbericht

Endpunkte

Primarer Endpunkt

e  Schmerzreduktion in den Beinen

Sekundéare Endpunkte

e Schweregrad bzgl. der Schmerzen in den Beinen (nach Korff)
e Lebensqualitat, erfasst mittels

0 SF-36

o DLal




Studiencharakteristika | Beschreibung

0 WHOQOL-BREF
e  Gesamtbeeintrachtigung (nach Schmeller)
e Depressionsneigung (PHQ-9)
e Hamatomneigung (nach Schmeller)
e Pravalenz von Odemen
e Umfang der physikalischen Therapie?
e Korperfettanteil
e Beinumfang
e Bewegungseinschrankung mittels LEFS-Summenscore
e  Optional: Beinvolumen (Perometrie)
e  Rezidiveingriffe?
Sicherheit
e (S)UE
e Therapieabbruch

Tabelle 2: Beschreibung der Interventionen

Einleitungsphase ,,Run-in-Phase” vor der Randomisierung:

e Einsatz der KPE als standardisierte konservative Therapie gemaR den Empfehlungen der S1-Leitlinie3 [6]
im Rahmen einer Einleitungsphase bei allen Teilnehmerinnen

e Run-in-Phase zur Herstellung gleicher Ausgangsbedingungen vor der Randomisierung

e AnschlieBende Randomisierung und Aufteilung in Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe: Kontrollgruppe:

Liposuktion Physikalische komplexe Entstauungstherapie

e Durchfiihrung einer Liposuktion in Form der ,wet | ® Durchfihrung der KPE (mindestens) zum Erhalt

technique” unter TLA ggf. in Kombination mit des zum Ende der Run-in-Phase erreichten

Analogsedierung oder Allgemeinandasthesie in Ergebnisses

Abhéangigkeit vom Befund und e Individuelle Anpassung der KPE an die

Begleiterkrankungen Behandlungsentwicklungen mit Dokumentation
e Ggf. Einsatz unterstiitzender Techniken wie von Frequenz, Dauer und angewandte KPE

Vibration (PAL) oder Wasserstrahl (WAL)

Dieser Endpunkt wurde im Studienprotokoll angegeben. Laut SAP wurde der Endpunkt nicht erfasst und nicht
ausgewertet. Entsprechend der Angaben im SAP ist eine Uberpriifung der Compliance der KPE nur eingeschrankt
moglich, da die tatsachlich durchgefiihrte Anzahl der KPE-Behandlungen in vielen Fallen nicht dokumentiert
wurde. Wenn moglich, soll die Dokumentation zur Verordnung der Heilmittel und der Behandlungseinheiten
sowie zu Protokollverletzungen verwendet werden, um die Compliance der Patientinnen abzuschatzen. Eine
Auswertung dazu wird im Abschlussbericht erwartet. Da es sich bei dieser Auswertung um eine
Zusammenfassung der erhaltenen Therapien und Compliance handelt, wird die Auswertung des Umfangs der
physikalischen Therapie hier nicht weiter als Endpunkt, sondern als allgemeine Angabe liber die Umsetzung der
Studie betrachtet.

2Die Ergebnisse zu Rezidiveingriffen liegen bisher nicht vor und werden fiir den Abschlussbericht erwartet.
Abkirzungen: DLQI: Dermatology Life Quality Index; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS:
Lower Extremity Functional Scale; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SAP: Statistischer Analyseplan; SF-36:
Short Form-36; (S)UE: (schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse; WHOQOL-BREF: World Health Organisation
Quality of Life.

3Die S1-Leitlinie zum Lipédem hatte zur Erstellung des Studienprotokoll Giiltigkeit, diese ist nun abgelaufen. Der
S1-Leitlinie zu Folge besteht die KPE aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen,
Kompressionstherapie, Hautpflege und Bewegungstherapie.

Abkirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PAL: Power/Vibrations-assistierte Liposuktion;
TLA: Tumeszenz-Lokalandsthesie; WAL: Wasserstrahl-assistierte Liposuktion



e Infiltrierung des zu behandelnden ¢ Nach 12 Monaten: Moglichkeit des Wechsels in
Unterhautbereiches mit einer Losung eines die Interventionsgruppe bei Erfiillung der Ein-
Lokalandsthetikums und abschlieender und Ausschlusskriterien
Absaugung des entstehenden Fett-
Losungsgemisches im Rahmen der TLA

e Beschrdankung der Tumeszenzldsung vor jeder
Liposuktion bzw. WAL wahrend der Liposuktion
auf ein maximales Volumen von 10% des
Koérpergewichts der Patientinnen

0 Absolutes Maximum der infundierten Losung
von 8 L pro Eingriff

0 Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 6 L bei einem
Koérpergewicht von < 80 kg

0 Absolutes Maximum der abgesaugten
Fettgewebsmenge von 8 L bei einem
Korpergewicht von > 80 kg (insb. bei
Patientinnen in Stadium Ill)

e Durchfiihrung der Liposuktion im Rahmen von bis
zu vier Sitzungen

e Fortsetzung der KPE im erforderlichen Umfang
zur Progressionsprophylaxe.

2.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotential (VZP) der Studie wurde mittels RoB 2 — Revised Cochrane risk-of-
bias tool for randomised trials bewertet. Die Bewertung der Studie mit RoB 2 erfolgte fir die
berlicksichtigten Endpunkte durch zwei Bewertende nach dem Vier-Augen-Prinzip.
Differenzen in der Bewertung wurden durch Diskussion geldst und konsentiert. Entsprechend
der Kategorien des RoB 2 weist das VZP die Auspragungen ,niedrig”, ,einige Bedenken” oder
,hoch” auf (siehe Abbildung 1).

In Bezug auf den Randomisierungsprozess und die verdeckte Gruppenzuteilung wird die
LIPLEG-Studie als unverzerrt eingeschatzt. In den Patientencharakteristika zum Zeitpunkt der
Randomisierung zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Wirksamkeitsendpunkte wurden anhand der ITT-Population ausgewertet. Das
Verzerrungspotential der Wirksamkeitsendpunkte wird durch die unverblindete Erhebung mit
»einige Bedenken” bewertet. Es ist nicht auszuschlieRen, dass die Kenntnis der Intervention
einen Einfluss auf die Endpunktbewertung hatte, zumal die Endpunkte subjektive Zustdande
abbilden. Eine Verblindung der Studienbehandlungen fiir das klinische Personal war nur
eingeschrankt maoglich. Operationsnarben wurden abgeklebt (Dummy-Pflaster in der
Kontrollgruppe) und Patientinnen wurden gebeten, dem klinischen Personal die erhaltene
Therapie nicht offen zu legen. Die statistische Auswertung erfolgte verblindet. Alle
berilicksichtigten Wirksamkeitsendpunkte wurden durch die Patientinnen erhoben, die
gegeniber der Behandlung nicht verblindet waren.

Im Liposuktionsarm lagen zu V2 von 41 Personen (14,7 %) und im KPE-Arm von 12 Personen
(9,1 %) keine Daten aufgrund von Studienabbruch oder fehlender Abschlussuntersuchung vor
(siehe Kapitel 2.1). Fir den SF-36 fehlten Daten von weiteren 5 Personen im Liposuktionsarm
und einer Person im KPE-Arm. Fir den primaren Endpunkt wurden fehlende Daten in beiden
Armen als Therapieversagen gewertet. In Anbetracht der Effektauspragung ware auch bei
noch konservativeren Ersetzungsstrategien ein statistisch signifikantes Ergebnis flur den
primaren Endpunkt zu erwarten gewesen, so dass fiir diesen keine bedeutsame Verzerrung
durch die fehlenden Daten angenommen wird. Fir die sekunddaren Endpunkte wurden keine
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Datenimputationen vorgenommen. Weitere Sensitivitatsanalysen zu sekunddren Endpunkten
mit Einfach- und Mehrfachimputation werden erst im Rahmen der Abschlussberichts
erwartet. Demnach verbleibt fir diese Endpunkte eine grofRere Unsicherheit in der
Ergebnisinterpretation, obgleich auch in den sekundaren Endpunkten die Effektauspragung so
deutlich ist, dass keine hohe Verzerrung erwartet wird.

Ein  weiteres  Verzerrungspotential konnte  aufgrund der  unterschiedlichen
Beobachtungsdauern (definiert als der Zeitpunkt zwischen Randomisierung und Erhebung des
primdren Endpunkts) in beiden Armen angenommen werden. Es liegen keine Angaben zu
Behandlungs- und Beobachtungsdauern vor. Da die Bewertung der Endpunkte im KPE-Arm 12
Monate nach Randomisierung erfolgte und im Liposuktionsarm 12 Monate nach der letzten
Liposuktionsbehandlung, kann jedoch abgeleitet werden, dass die Behandlungsdauer im
Liposuktionsarm im Mittel um ungefdahr 5 Monate langer war als im KPE-Arm (siehe dazu
Kapitel 2.1). Die deskriptive Auswertung der stetigen NRS-Werte sowie die MMRM-Analyse
zeigen, dass die NRS-Werte im Zeitverlauf Gber 12 Monate im KPE-Arm eher unverdndert
bleiben, wahrend sich im Liposuktionsarm bereits nach 6 Monaten eine deutliche
Verbesserung zeigte, die mit den 12-Monatswerten vergleichbar war. Dies gilt auch fur die
sekundaren Endpunkte. Die deskriptiven Werte der Endpunkte im Liposuktionsarm zeigen,
dass sich die Endpunkte zwischen V1 (6 Monate nach letzter Liposuktion) und V2 im
Liposuktionsarm kaum unterscheiden. In der Gesamtschau, insbesondere aufgrund der
stetigen Werte im KPE-Arm im Zeitverlauf, wird daher nicht vermutet, dass die
unterschiedliche Beobachtungsdauer in beiden Armen eine nennenswerte Verzerrung der
Ergebnisse der Wirksamkeitsparameter bewirkt.

Das Verzerrungspotential der Wirksamkeitsparameter wird aufgrund der unverblindeten
Erhebung und - im Falle der sekunddren Endpunkte - fehlender Daten ohne adaquate
Imputationsstrategien von fehlenden Werten mit ,einige Bedenken” bewertet. Flir den
Endpunkt ,Bewegungseinschrankungen mittels LEFS“ ist zudem einschrankend zu
berilicksichtigen, dass die Validitdt des Fragebogens fir die vorliegende Indikation nicht
bestatigt ist (siehe Kapitel 1.2.1).

Das Verzerrungspotential der Sicherheitsanalyse wird mit ,hoch” bewertet. Wie in Kapitel
1.2.3 beschrieben, ist es unklar, ob und welche PT aus den (S)UE herausgenommen wurden.
Angaben Uber die mediane Beobachtungsdauer fir die beiden Gruppen liegen nicht vor. Es
kann davon ausgegangen werden, dass Patientinnen der Liposuktionsgruppe langer fir die
Beobachtung der (S)UE zur Verfligung standen als Patientinnen der KPE-Gruppe. Demzufolge
ist die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung von UE in der Liposuktionsgruppe hoher als in der
KPE-Gruppe. Zudem liegen nur Daten liber die Anzahl der (S)UE und nicht Gber die Anzahl der
Personen mit mindestens einem UE vor.
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Abbildung 1: Verzerrungspotential der berlicksichtigten Endpunkte der LIPLEG-Studie mittels RoB 2

2.3.3 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Fiir die Nutzenbewertung werden zu allen patientenrelevanten Endpunkten die Ergebnisse
nach 12 Monaten herangezogen.

Ergebnisse zum Endpunkt Morbiditat

Der Zeitrahmen der Auswertung der Wirksamkeitsendpunkte war jeweils von Randomisierung
(P2) bis 12 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw.
bis 12 Monate nach der Randomisierung im KPE-Arm (V2). Der primdre Endpunkt
,Schmerzreduktion in den Beinen® war definiert als eine Reduktion von mindesten 2 Punkten
auf einer NRS von 0 bis 10 Punkten nach 12 Monaten nach der letzten Liposuktion
(Liposuktionsarm) bzw. 12 Monaten nach Randomisierung (KPE-Arm). Die durch die
Patientinnen zu beantwortende Frage lautete: , Geben Sie bitte lhre durchschnittliche
Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen an”. Fehlende Werte des primaren Endpunkts
wurden als , Therapieversagen” (nicht-Erreichen einer Verbesserung von > 2 Punkten) ersetzt.

Im Liposuktionsarm konnten 68,3% der Patientinnen den primadren Endpunkt
Schmerzreduktion in den Beinen erreichen, wahrend im KPE-Arm bei 7,6 % eine relevante
Schmerzreduktion erzielt werden konnte (OR [95%-KI]: 26,3 [13,2; 52,6]; p < 0,001). Auch die
Analysen in den einzelnen Stadien | bis lll zeigten jeweils einen deutlichen Effekt zugunsten
der Liposuktion (siehe Tabelle 6). Die Ergebnisse bestdtigen sich auch im MMRM-Modell
(siehe Anhang, Tabelle 13).

Die LEFS ist ein Instrument zur Selbsteinschatzung der funktionellen Einschrankungen in den
unteren Extremitaten anhand von 20 Fragen zu Aktivitaten im Alltag. Aus den Einzelitems
errechnet sich ein Summenscore mit Werten zwischen 0—-80 (héhere Werte bedeuten eine
bessere Funktion). Eine klinisch relevante Verbesserung bei den funktionellen
Einschrankungen wurde bei einer Verringerung von > 9 Punkten angenommen. Bei der
Bewegungseinschrankung gemessen mit dem LEFS-Summenscore konnte eine klinisch
relevante Verbesserung um mindesten 9 Punkte bei 70,0% der Patientinnen im
Liposuktionsarm im Vergleich zu 10,0 % im KPE-Arm gezeigt werden (OR: 21,0 [10,8; 40,7];
p < 0,001). Der Effekt bestatigte sich in allen Stadien | bis Il (siehe Tabelle 6).
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Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) ist ein validiertes Screening-Instrument zur
Diagnostik von Depressivitat. Fir den PHQ-9 kann ein Summenwert von 0-27 (hohere Werte
bedeuten eine schwerere Symptomatik) gebildet werden. Eine klinisch relevante Reduktion
der Depressionsneigung wurde bei einer Verringerung von > 5 Punkten angenommen. Eine
klinisch relevante Reduktion der Depressionsneigung gemessen anhand einer Veranderung 2
5 Punkte im PHQ-9 zeigte sich bei 36,7 % der Patientinnen im Liposuktionsarm im Vergleich
zu 5,0 % im KPE-Arm. Der Effekt war signifikant zugunsten der Liposuktion (OR: 11,0 [4,7;
26,1]; p < 0,001) mit konsistenten Ergebnissen in den Stadien (siehe Tabelle 6).

Tabelle 3:  Ergebnisse fiir die Morbiditdtsendpunkte nach 12 Monaten®

Endpunkt Int ti Kontroll
ndpun n erv_en |ons:gruppe ontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%KI]; p-Wert
Responderanalyse N=278 N=132 erilip
Schmerzreduktion in den Beinen: NRS (Verbesserung um > 2 Punkte)?
P2, MW (SD) 6,2 (1,6) 6,3 (1,6) -
V2, MW (SD) 2,6(2,5) 6,6 (1,5) -
Alle Stadien, n/N (%)Y 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); < 0,001%
Interaktionstest (p-Wert)®): 0,768
Stadium |, n/N (%) 61/90 (67,8) 4/42 (9,5) 20,0 (6,5; 61,3); < 0,001°
Stadium II, n/N (%) 69/95 (72,6) 3/45 (6,7) 37,2 (10,6; 130,3); < 0,0019
Stadium III, n/N (%) 60/93 (64,5) 3/45 (6,7) 25,5 (7,3; 88,5); < 0,001°
Bewegungseinschrankung: LEFS-Summenscore (Verbesserung > 9 Punkte)”
P2, MW (SD) 48,6 (17,3) 48,5 (17,3) -
V2, MW (SD) 65,8 (15,5) 46,7 (16,0) -
Alle Stadien, n/N (%) 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); <0,0013)
Interaktionstest (p-Wert)*: 0,401
Stadium I, n/N (%) 44/70 (62,9) 3/39(7,7) 20,3 (5,7; 72,6); <0,001°
Stadium II, n/N (%) 56/87 (64,4) 5/43 (11,6) 13,7 (4,9; 38,5); <0,001°)
Stadium 111, n/N (%) 66/80 (82,5) 4/38 (10,5) 40,1 (12,2; 131,2); <0,001°)
Depressionsneigung: PHQ-9 (Verbesserung: > 5 Punkte)®
P2, MW (SD) 8,9(5,4) 8,3(5,0) -
V2, MW (SD) 5,7(4,8) 8,7(5,5) -
Alle Stadien, n/N (%) 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); < 0,0013)
Interaktionstest (p-Wert)®: 0,994
Stadium |, n/N (%) 25/70 (35,7) 2/39 (5,1) 10,3 (2,3; 46,3); < 0,001°
Stadium 11, n/N (%) 31/87 (35,6) 2/43 (4,7) 11, (2,6; 50,1); < 0,001°
Stadium IIl, n/N (%) 31/80 (38,8) 2/38 (5,3) 11,4 (2,6; 50,7); < 0,001

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stdrkste vorstellbare Schmerzen).

3 Im Liposuktionsarm wurden 41 (14.7%) und im KPE-Arm 12 (9.1%) fehlende Werte als ,Therapieversager”
ersetzt.

4 p-Werte des CMH Test stratifiziert nach Stadien-

5 p-Wert des Breslow-Day-Test.

6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

7) Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.
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8 Skala von 0-27, hohere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; LEFS: Lower Extremity
Functional Scale; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N: Gesamtanzahl der
Patientinnen je Gruppe; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio; PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9;
SD: Standardabweichung.

Ergebnisse zum Endpunkt Lebensqualitat

In der mentalen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern (Verbesserung von
> 6 Punkten) nach 12 Monaten im Liposuktionsarm 44,8 % und im KPE-Arm 23,5 %. Damit
ergab sich insgesamt ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 2,6
[1,6; 4,3]; p <0,001). In den Analysen in den einzelnen Stadien ergaben sich nur fiir die Stadien
Il und Il signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion (OR: 3,5 [1,5; 8,5]; p = 0,004 bzw. OR:
2,5[1,1; 5,9]; p =0,042). Die Richtung und AusmaR der Effekte erscheinen jedoch insgesamt
konsistent, worauf auch der nicht signifikante p-Wert des Interaktionstests hindeutet (siehe
Tabelle 7).

In der physischen Summenskala des SF-36 betrug der Anteil an Respondern nach 12 Monaten
im Liposuktionsarm 73,7 % und im KPE-Arm 13,4%. Damit ergab sich insgesamt ein
signifikanter Effekt zugunsten der Liposuktion (OR: 18,4 [10,1; 33,8]; p <0,001), der auch in
den Stadien | bis Il gezeigt werden konnte (siehe Tabelle 7).

Tabelle 4: Ergebnisse fiir den Endpunkt Lebensqualitit erhoben mittels SF-36 nach 12 Monaten”

Stadium I, n/N (%)
Stadium 11, n/N (%)
Stadium IIl, n/N (%)

29/70 (41,4)
38/85 (44,7)
37/77 (48,1)

10/39 (25,6)
8/43 (18,6)
10/37 (27,0)

Endpunkt Interv.entlonstgruppe Kontrollgruppe Liposuktion vs. KPE
Rohwerte Liposuktion KPE OR [95%-KI]; p-Wert
Responderanalyse N= 278 N=132 Rl P

SF-36 — Mentale Summenskala (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD) 40,7 (14,0) 42,6 (14,1) -

V2, MW (SD) 46,1 (14,2) 40,8 (13,7) -

Alle Stadien®, n/N (%) 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); <0,001%

Interaktionstest (p-Wert)®): 0,679
2,1(0,9; 4,9); 0,144%
3,5 (1,5; 8,5); 0,0049
2,5(1,1; 5,9); 0,0429

SF-36 — Physische Summenskal

a (Verbesserung > 6 Punkte)?

P2, MW (SD)
V2, MW (SD)

37,4(8,8)
48,3 (8,4)

37,7(9,0)
36,2 (8,6)

Alle Stadien, n/N (%)

Stadium 1, n/N (%)
Stadium II, n/N (%)
Stadium 1lI, n/N (%)

171/232 (73,7)

51/70 (72,9)
58/85 (68,2)
62/77 (80,5)

16/119 (13,4)

5/39 (12,8)
5/43 (11,6)
6/37 (16,2)

18,4 (10,0; 33,8); <0,001?
Interaktionstest: 0,937
18,3 (6,2; 53,6); <0,001°
16,3 (5,8; 46,1); <0,001°

21.36 (7,6; 60,4); <0,001%

112 Monate nach abgeschlossener Liposuktionsbehandlung im Liposuktionsarm bzw. bis 12 Monate nach der
Randomisierung im KPE-Arm (V2) im Vergleich zum Zeitpunkt der Randomisierung (P2).

2 Diskrepanz zwischen den Angaben des Studienberichts und des Nachforderungsschreibens/Anhang: Fiir beide
Summenskalen lagen 234 und 119 Werte zu V2 vor. Im Studienbericht sind allerdings 232 Werte im
Liposuktionsarm angegeben (vgl. Tab. 21).

3) p-Wert des CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

4 fehlende Werte wurden nicht ersetzt (bis zu 17 % (Liposuktion) bzw. 10 % (KPE)).

S)p-Wert des Breslow-Day-Test.
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6 p-Wert des exakten Fisher-Test.

Abkirzungen: Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie, n: Anzahl der
Patientinnen mit relevanter Verbesserung, N: Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; OR: Odds Ratio; SF-36:
Short Form (SF)-36.

Ergebnisse zum Endpunkt Sicherheit

Fir die Bewertung der UE nach 12 Monaten wurden nur Daten ausgewertet und dargestellt,
die im Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Randomisierung im KPE-Arm und nach
12 Monaten nach finaler Liposuktionsoperation im Liposuktionsarm erhoben wurden. Es
liegen keine genauen Angaben Uber die Beobachtungsdauer vor. Die Angaben beziehen sich
auf die Anzahl der Ereignisse (nicht auf die Anzahl an Patientinnen mit mindestens einem
Ereignis). Es wurden keine Effektschatzer berechnet. Die Anzahl der (S)UE ist in Tabelle 8
zusammenfassend dargestellt. Fiir die SUE wurden die einzelnen PT, getrennt fir den
Liposuktionsarm und den KPE-Arm, in Tabelle 9 und Tabelle 10 dargestellt.

Nach Angaben aus dem Studienprotokoll wurde die Analyse der Sicherheit unter Nicht-
beriicksichtigung von Ereignissen durchgefiihrt, die als Wirksamkeitsparameter (primarer
Endpunkt und sekundare Endpunkte) erfasst wurden. Die genaue Umsetzung dieser Analyse
ist unklar. Eine Praspezifizierung von bestimmten PT, die nicht in die Sicherheitsanalyse
eingingen, wurde nicht vorgelegt. Eine zusatzliche Analyse unter Berlicksichtigung aller PT
liegt ebenfalls nicht vor.

Tabelle 5: Ergebnisse der Nebenwirkungen — Zusammenfassung der (S)UE nach Randomisierung

Anzahl Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Liposuktion KPE
N=278 N=132
UE 196 32
SUE 21 6
SUE, das zum Abbruch der Studienintervention flihrte 1 1

Abkiirzungen: (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.

Insgesamt wurden 196 UE im Liposuktionsarm berichtet und 32 UE im KPE-Arm. SUE wurden
bei 21 Personen im Liposuktionsarm und bei 6 Personen im KPE-Arm dokumentiert. Fiir 46 UE
im Liposuktionsarm wurde ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention
angenommen, darunter 12 Falle von Anamie, 11 Falle von Seromen, 8 Falle von Erysipelen und
3 Falle von Thrombosen. Alle weiteren UE, die einen moglichen Kausalzusammenhang mit der
Intervention hatten, kamen jeweils nur einmalig vor. Fiir 10 SUE im Liposuktionsarm wurde
ein moglicher Kausalzusammenhang mit der Intervention angenommen (3 Falle von Andamie,
und jeweils 1 Fall von Erysipel, Abszess, Eisenmangelanamie, Furunkel, peripherer Schwellung,
Schmerz und Vertigo).

Tabelle 6: SUE nach Randomisierung im Liposuktionsarm

Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT

Gesamt 21 11 4 6
Andmie 3 2 1 0
Erysipel 2 0 0 2
Abdominale Beschwerden 1 1 0 0
Abszess 2 1 0 1
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Anzahl SUE im Liposuktionsarm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium Il
PT
Azinuszellkarzinom der Speicheldrisen 1 1 0 0
Bandruptur 1 1 0 0
Diarrhoe 1 0 1 0
Dysmenorrhoe 1 0 0 1
Eisenmangelanamie 1 1 0 0
Furunkel 1 1 0 0
Gutartiges Adenom 1 1 0 0
Kolitis 1 1 0 0
Periphere Schwellung 1 0 0 1
Respiratorische Insuffizienz 1 1 0 0
Schmerz 1 0 1 0
Schwindelgefiihl 1 0 0 1
Vertigo 1 0 1 0
Abkirzungen: PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes Ereignis.
Tabelle 7: SUE nach Randomisierung im KPE-Arm
Anzahl SUE im KPE-Arm Gesamt Stadium | | Stadium Il | Stadium llI
PT
Gesamt 6 1 2 3
Adnextorsion 1 0 1 0
Bandscheibenprotrusion 1 0 0 1
Brustdrisenabszess 1 1 0 0
Implantation eines medizinischen Gerats 1 0 0 1
Multiple Sklerose 1 0 1 0
Myokardinfarkt 1 0 0 1

Abkiirzungen: KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie; PT: Preferred Term; (S)UE: (Schwerwiegendes)
Unerwiinschtes Ereignis.

2.3.4 Fazit der Nutzenbewertung

In der Gesamtschau zeigen sich auf Basis der Ergebnisse der 12-Monatsdaten der LIPLEG-
Studie fir die zur Bewertung verflgbaren und bericksichtigten Wirksamkeitsendpunkte
signifikante Effekte zugunsten der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und
sich konsistent Uber alle Stadien hinweg zeigten. Unter Beriicksichtigung der deutlich
ausgepragten und vorteilhaften Effekte auf die Schmerzreduktion und damit dem
Leitsymptom der Erkrankung und auf die weiteren fir die Patientinnen relevanten Endpunkte
wie die Lebensqualitdt wird die Ergebnissicherheit der Wirksamkeit als hoch eingeschatzt.
Hinsichtlich der Sicherheitsendpunkte sind die Ergebnisse noch nicht interpretierbar. Weitere
Daten werden im Zuge des Abschlussberichts erwartet. Dann werden auch Erkenntnisse zu
Rezidiveingriffen vorliegen. Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der LIPLEG-Studie nach einem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten zusammen.
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Tabelle 8: Zusammenfassende Ergebnisdarstellung der LIPLEG-Studie (alle Stadien)
Darstellung der Ergebnisse Responder n/N (%) OR [95%-Kl]; Effekt ?
d 1)

e failin Interventionsgruppe Kontrollgruppe R

Liposuktion N= 278 KPE N= 132
Morbiditat
Schmerzreduktion in den Beinen; 190/278 (68,3) 10/132 (7,6) 26,3 (13,2; 52,6); ™
NRS? (Verbesserung > 2 Punkte) <0,001
Bewegungseinschrankung; LEFS- 166/237 (70,0) 12/120 (10,0) 21,0 (10,8; 40,7); ™
Summenscore® (Verbesserung > <0,001
9 Punkte)
Depressionsneigung; PHQ-9% 87/237 (36,7) 6/120 (5,0) 11,0 (4,7; 26,1); ™
(Verbesserung = 5 Punkte) <0,001
Lebensqualitat
SF-36 Mentale Summenskala® 104/232 (44,8) 28/119 (23,5) 2,6 (1,6; 4,3); ™
(Verbesserung = 6 Punkte) <0,001
SF-36 Physische Summenskala® 171/232 (73,7) 16/119 (13,4) 18,4 (10,0; 33,8); ™
(Verbesserung = 6 Punkte) <0,001
Sicherheit
UE 196 (70,5) 32(24,2) k.A7"| n.b.
SUE 21(7,6) 6 (4,5) k. A7) n. b.
SUE, das zum Abbruch der 1(0,4) 1(0,8) k. A7) n. b.
Studien-intervention fihrte

Y CMH-Test stratifiziert nach Stadien.

2 Es wird dargestellt, ob fiir Liposuktion ein statistisch signifikant vorteilhafter / nachteiliger Effekt bei hohem
VZP oder einigen Bedenken (1/J/) oder niedrigem VZP (T™1/{ ) bzw. kein statistisch signifikanter
Unterschied (¢>) gezeigt werden konnte. Die Aussagesicherheit wird somit in der letzten Spalte dargestellt.

3 Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stérkste vorstellbare Schmerzen).

4 Skala von 0-80, hohere Werte bedeuten eine bessere Funktion.

S)Skala von 0-27, héhere Werte bedeuten eine schwerere Symptomatik.

6 Normierte Skala von 0 — 100, héhere Werte bedeuten eine bessere Lebensqualitat.

7)Nicht berichtet, erfolgt im Abschlussbericht.

Abkirzungen: k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; KPE: Komplexe Physikalische Entstauungstherapie;

LEFS: Lower Extremity Functional Scale; n: Anzahl der Patientinnen mit relevanter Verbesserung; N:

Gesamtanzahl der Patientinnen je Gruppe; n. b.: nicht berichtet; NRS: Numerische Rating Skala; OR: Odds Ratio;

PHQ-9: Patient Health Questionnaire 9; SF-36: Short Form (SF)-36; (S)UE: (Schwerwiegendes) Unerwiinschtes

Ereignis; VZP: Verzerrungspotential.

24 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der
Verfahrensordnung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prufen, inwieweit die
Relevanz der Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der
alternativen Behandlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer
Subgruppen sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitdt eine medizinische Notwendigkeit
naher begriinden kdnnen.
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Das Lipodem ist eine chronische Erkrankung, die progredient verlaufen kann, wobei der
Verlauf im Einzelfall nicht prognostizierbar ist, und deren Atiologie unbekannt ist.
Spontanheilungen sind beim Lipédem nicht bekannt. Zur Pravalenz des Lipédems fehlen
insgesamt belastbare und Gbereinstimmende wissenschaftliche Erkenntnisse.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefiihl mit
Spontan-, Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik fiihrt bei
den Betroffenen zu erheblichen korperlichen Beeintrachtigungen und einer deutlich
eingeschrankten Lebensqualitdt. Die pathologisch veranderten Fettzellen lassen sich durch
keine konservative Therapieform beseitigen, daher kénnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die
Kompressionsbehandlung und die KPE lediglich eine Reduzierung der Beschwerden
herbeifiihren. Die Minderung der Extremitdtenvolumina mittels physikalischer MalRnahmen
ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfligbare Therapie mit einem belegbaren
Nutzenprofil, durch die Fettgewebszellen entfernt werden, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt
die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne
nicht beseitigen und damit aller Wahrscheinlichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen
Heilung fihren kann, lassen die vorliegenden Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der
Liposuktion bei Lipddem bei anderweitig nicht beherrschbarer Symptomatik regelhaft zu einer
patientinnenenrelevanten Linderung der Beschwerdesymptomatik fiihrt.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass die Erkrankung, welche trotz Ausschopfung
konservativer MaRnahmen fortbesteht, als Situation angesehen werden kann, in der keine
ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verflugbar sind, und
deshalb mangels Versorgungsalternativen ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die
medizinische Notwendigkeit der Liposuktion angesichts der gegebenen medizinischen
Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlenden effektiven und nachhaltigen
therapeutischen Alternativen beim Lipédem gegeben.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Die Liposuktion bei Lipddem ist ambulant durchfiihrbar. Die im Kapitel 2.4 dargestellten
Betrachtungen treffen fiir den vertragsarztlichen Sektor zu. Der G-BA sieht aus den im
Kapitel 2.4 genannten Griinden die Notwendigkeit der Anwendung der Liposuktion bei
Lipédem in der vertragsarztlichen Versorgung als gegeben an.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Far die gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion beim Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kostendifferenz fiir die Versorgung mit und ohne diese Methode
(inkrementelle Kosten) sowie andererseits die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode
(inkrementelle Effekte) zu quantifizieren, um schlieBlich beide GroRen miteinander ins
Verhaltnis zu setzen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit der Liposuktion bei Lipddem nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden. Gleichwohl
ergeben sich fiir den G-BA keine Anhaltspunkte, die gegen die Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem sprechen.
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2.7 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fiihrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen und zur
medizinischen Notwendigkeit (vgl. Kapitel 2.3 und 2.4) sowie zur sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl. Kapitel 2.5 und 2.6) zusammen.

Dabei konnte nach Auswertung der Ergebnisse der LIPLEG-Studie zum Beobachtungszeitraum
von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion festgestellt werden, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als
gegeben anzusehen ist. Diese Aussage gilt fir alle drei Stadien des Lipédems. Sobald die
Ergebnisse der Erprobungsstudie zum Beobachtungszeitraum von 24 Monaten vorliegen, wird
der G-BA unter Abwagung aller Daten, insbesondere auch zu Sicherheitsendpunkten und
Erforderlichkeit von Rezidiveingriffen, seine Bewertung Uberpriifen und gegebenenfalls
erforderliche Anpassungen vornehmen.

Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemald 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt
der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die Liposuktion bei Lipédem fiir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlich ist. Die Liposuktion bei Lipddem ist damit Leistung
der Krankenkassen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, wobei die bisherige
Beschrankung auf Stadium Ill entfallt.

Die Gultigkeit der Nutzenaussage auf Basis der Ergebnisse der LIPLEG-Studie fur alle drei
Stadien des Lipédems begriindet, dass die bisherige Nummer 32 , Liposuktion beim Lipédem
im Stadium [lII”“ in Anlage | der MVV-RL ersetzt wird durch die neue Nummer 32 ,Liposuktion
beim Lipddem®. Der G-BA hat die Beratungen vor Abschluss der Erprobungsstudie wieder
aufgenommen, weil die Auswertung des primaren Endpunkts zum Ende der randomisierten
Studienphase vorgesehen war. Neben der vollstandigen Auswertung des primdren Endpunkts
zum 12-Monats-Zeitpunkt liegen auch Ergebnisse zu weiteren relevanten Endpunkten vor. In
allen zu diesem Zeitpunkt betrachteten Endpunkten zeigen sich signifikante Effekte zugunsten
der Liposuktion, die in der Auspragung sehr deutlich sind und sich konsistent liber alle Stadien
hinweg zeigen.

Die Studienergebnisse des zweiten, nicht-randomisierten Beobachtungszeitraums (13. — 24.
Monat) kdnnen erganzende Erkenntnisse liefern. Allerdings kdnnen sie die Ergebnisse aus der
randomisierten Studienphase nicht in Frage stellen.

Aufgrund der ausgepragten Effekte bei hoher Ergebnissicherheit ist der G-BA zu der
Einschdtzung gelangt, dass bereits ausreichende Erkenntnisse zur Nutzenbewertung vorliegen
und beschlieBt auch unter Berlicksichtigung des Mangels wirksamer alternativer
Behandlungsmaoglichkeiten die Aufnahme der Methode zum jetzigen Zeitpunkt. Bei Vorliegen
der weiteren Ergebnisse der Erprobungsstudie nach Abschluss der Nachbeobachtungszeit
wird der G-BA die Bewertung tGberprifen und gegebenenfalls Anpassungen vornehmen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 22. Mai 2025 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
funf Stellungnahmen eingegangen.

Aufgrund der Stellungnahmen wurden keine Anderungen im Beschlussentwurf
vorgenommen.
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4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den

vorgesehenen

Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten

Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemall §§ 135 und 137c¢
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemal
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL
e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipddem im Stadium I
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder 111“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipédem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
e Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lip6dems im Stadium I
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse lber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anho6rung
10.07.2025 |UA MB AbschlieBende Beratung im UA MB
17.07.2025 |Plenum Beschliisse lber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL
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6. Fazit

Nach erfolgter Priifung gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die
Methode Liposuktion bei Lipédem sowie deren medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten erforderlich angesehen. Sie ist damit eine Leistung der Krankenkassen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, und wird weiterhin in Anlage| der MVV-
RL(anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) gefiihrt. Die bisherige
Beschrankung auf Stadium Il entfallt.
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1. Rechtsgrundlage

GemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kann
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fir die vertragsarztliche Versorgung und fir
zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten
Richtlinien zur Qualitatssicherung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V erlassen. Er
kann insbesondere Kriterien fir die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der
durchgeflihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipédem gemaR § 135
Absatz 1 und § 137c SGB V hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten
Methodenbewertungsverfahren mit Beschliissen vom 20. Juli 2017 zunachst befristet bis zum
30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer Richtlinie gemal § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Liposuktion bei Lipddem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015
(,Lipodem®). Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfiillten
nicht die Voraussetzungen fiir den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus
den Daten ergab sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 18. Januar 2018 die Richtlinie
zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipddems beschlossen. Die Erprobung soll
der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipddem die zusatzliche
Liposuktion gegenlber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung -
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie - zu einer
Verbesserung patientenrelevanter Zielgrolen fihrt. Zum Zeitpunkt der hiesigen
Beschlussfassung lauft die Erprobung noch, es liegen aber die Ergebnisse der randomisierten
Studienphase zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion in
der Interventionsgruppe mit Vergleich zur konservativen Behandlung vor. Gemal
Erprobungsrichtlinie ist daran anschlieBend eine 24-monatige Nachbeobachtungszeit fir alle
Studienteilnehmerinnen vorgegeben.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemal § 135 Absatz 1 und
§ 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipddem im Hinblick auf
Stadium Ill vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner
Bewertung mit Beschlissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il befristet bis zum 31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgenommen. Gleichzeitig wurde die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il beschlossen, die ebenfalls befristet bis zum 31. Dezember 2024 galt.

Mit Beschliissen vom 19. September 2024 - zu diesem Zeitpunkt lief noch die
Ergebnisauswertung der Erprobung zum Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach
Abschluss der Liposuktion — hat der G-BA die Befristungen bis zum 31. Dezember 2025
verlangert, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einem Lipddem im
Stadium Il bis zu einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA zu gewahrleisten.



Am 10. Februar 2025 wurden dem G-BA die Ergebnisse der Erprobungsstudie ,LIPLEG” zum
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach Abschluss der Liposuktion vorgelegt, die im
Anschluss von der Fachberatung Medizin des G-BA ausgewertet wurden [siehe Kap. C-1
Zusammenfassende Dokumentation (ZD)]. Daraufhin kommt der G-BA zum Ergebnis, die
Liposuktion bei Lipddem in allen Krankheitsstadien in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL) sowie in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL) aufzunehmen.

Dabei wird die bisherige Nummer 14 , Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il in der Anlage |
der KHMe-RL ersetzt durch die neue Nummer 14 ,Liposuktion beim Lipddem*. Die Aufnahme
der Methode fiir alle drei Stadien des Lipddems basiert auf den o.g. Nutzenaussagen zu den
ersten Ergebnissen der LIPLEG-Studie, die fiir alle drei Stadien gleichermaRBen ableitbar sind.
Ergdnzend kann angefiihrt werden, dass diese Stadieneinteilung nach aktuellem
wissenschaftlichem Konsens zukiinftig lediglich als morphologische Beschreibung, nicht
jedoch mehr als Schweregradeinteilung begriffen werden soll.

Um eine qualitativ hochwertige Versorgung sowie die Sicherheit von Patientinnen, bei denen
eine Liposuktion durchgefiihrt werden soll, zu gewaéhrleisten, wird die Anerkennung der
Methode durch die Festlegung von MalBBnahmen zur Qualitdtssicherung sowie von
Anforderungen an die Dokumentation mittels der hier gegenstandlichen Richtlinie tber
Malnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren
der Liposuktion bei Lipddem (QS-RL Liposuktion, im Folgenden: ,Richtlinie”) begleitet.

Diese Richtlinie baut auf der bisher bestehenden Qualitatssicherungs-Richtlinie fiir die
Liposuktion im Stadium IIl auf. Seit deren Erstellung ist eine neue Leitlinie veroffentlicht
worden, die friihere S1-Leitlinie aus dem Jahr 2016 wurde im Jahr 2024 durch eine S2k-
Leitlinie ersetzt . Bedeutende Anderungen gegeniiber der friiheren S1-Leitlinie betreffen unter
anderem die Diagnosekriterien der Erkrankung, die Einschatzung der ,Progression”, die
Ursache-Wirkungsbeziehung zwischen der haufigsten Begleiterkrankung Adipositas und dem
Lipodem sowie die erstmalige Bericksichtigung psychosozialer Belastungen und
Komorbiditaten und deren Wechselwirkungen mit der Erkrankung. Aus dem veranderten
Krankheitsverstandnis ergeben sich auch andere Therapieansatze.

Die zitierten Richtungsdanderungen und Erganzungen zum Kenntnisstand finden in der
vorliegenden Qualitdtssicherungs-Richtlinie Berlicksichtigung.

2.1 Zu § 1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems kann in Abhangigkeit von den Bedingungen des
Einzelfalls sowohl stationar als auch ambulant durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund wird
diese Richtlinie gemal dem Grundsatz des § 136 Absatz 2 Satz 1 SGB V sektoreniibergreifend
erlassen.

Die Beschrankung auf ,,Stadium IlI“ entfallt.
2.2 Zu § 2 Ziele

Die chirurgische Fettabsaugung hat zum Ziel, die durch das Lipédem verursachten
Beeintrachtigungen der Betroffenen zu lindern. In erster Linie sind dies Schmerzen in den
Extremitdten, die auch durch konsequent angewendete konservative Therapie nicht
hinreichend gelindert werden kdnnen. Ebenfalls sollen Mobilitdtseinschrankungen beseitigt
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und dadurch eine Steigerung der korperlichen Aktivitat moglich werden, um ein
Voranschreiten der sehr haufig koinzidenten Adipositas effektiv zu vermeiden. Kosmetische
oder &sthetische Aspekte sind ausdricklich kein Ziel der Lipédem-Behandlung durch
Liposuktion.

2.3 Zu § 3 Methode

§ 3 beschreibt die Vorgehensweise bei der Liposuktion. Diese grundsatzliche Vorgehensweise
andert sich nicht im Vergleich zu der vorherigen Version der QS-Richtlinie, die das Vorgehen
im Stadium lll beschreibt. Aus diesem Grund gelten auch die zu § 3 zugehorigen Tragenden
Griinde zum Beschluss Uber eine Richtlinie Giber MalRnahmen zur Qualitatssicherung nach §
136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) bei Verfahren der
Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il (QS-RL Liposuktion): Erstfassung vom 19. September
2019 in unveranderter Form fort, lediglich alle Formulierungen, die sich auf das Stadium llI
beziehen, entfallen.

24 Zu § 4 Diagnose und Priifung der Indikationsvoraussetzungen zur Liposuktion

Absatz 1 und 2

Der korrekten Diagnosestellung eines Lipddems kommt vor der Indikationsstellung zu einer
invasiven Operationsserie eine herausgehobene Bedeutung zu. Bis jetzt gibt es keine
objektivierbaren Mess- oder Diagnosemethoden, etwa im Sinne von Biomarkern oder
bildgebenden Verfahren. Die Vorgaben zur Diagnose des Lipddems orientieren sich zur
sachgerechten Eingrenzung der Patientinnenpopulation an den Kriterien der genannten
Leitlinie der einschldagigen medizinischen Fachgesellschaften.

Da das Lipodem in der Regel nicht isoliert auftritt und auch zu Erkrankungen mit dhnlichen
Erscheinungsformen und zugleich anderem therapeutischem Bedarf abzugrenzen ist, dienen
die in Absatz 2 Buchstabe a. bis c. aufgefiihrten Kriterien als verbindliche Grundlage fiir eine
abgesicherte Diagnose und mussen daher zur Stellung der Diagnose samtlich erfillt sein.

Die derzeit gebrduchliche Verschliisselung des Lipédems in der amtlichen Klassifikation zur
Verschlisselung von Diagnosen in der ambulanten und stationdren Versorgung in
Deutschland (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, German Modification: ICD-10-GM Version 2019, hier E88.20, E88.21,
E88.22) bildet die moglichen morphologischen Auspragungen des Lipddems ab. Die
Bezeichnung als ,Stadien” mit der Implikation einer unterschiedlichen Krankheitsschwere und
auch -progredienz wird aber mittlerweile explizit abgelehnt. Die aktuelle S2k-Leitlinie
empfiehlt hierzu: ,Die in der Literatur bisher gebrduchliche Stadieneinteilung der
Morphologie soll nicht als Mal} fiir die Schwere der Krankheit verwendet werden. Eine
Stadieneinteilung fir die Beschwerden existiert bisher nicht.” (Empfehlung 2.4,
Empfehlungsgrad ™1, starker Konsens).

In Bezug auf das Vorhandensein von Odemen hat in den letzten Jahren ein echter
Paradigmenwechsel stattgefunden. Wahrend die S1-Leitlinie aus 2016 hier noch das Vorliegen
von Odemen mit ,+++“ als starkes Diagnosekriterium wertet, wird dies in der aktuellen
Leitlinie komplett negiert und mit ,@“ als ,nicht vorhanden” eingestuft.

Daher wurde dieses, in der aktuellen Fassung der ICD-10-GM aufgefiihrte Kriterium nicht als
Kriterium fiir eine Diagnosestellung nach der gegenstandlichen QS-Richtlinie Gibernommen.
Gleiches gilt fiir eine erhohte Himatomneigung.
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Anhand der beschriebenen diagnostischen Kriterien wird deutlich, dass zur korrekten
Diagnosestellung umfangreiche Expertise erforderlich ist, um insbesondere Komorbiditdten
im Bereich des LymphgefaBsystems festzustellen bzw. vom Lipddem abzugrenzen. Ebenfalls
missen internistische/endokrinologische Ursachen der Beschwerden wie beispielsweise eine
Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) ausgeschlossen worden sein. Dartiber hinaus soll
sichergestellt sein, dass alle nicht-invasiven MalBnahmen zur Behandlung eines Lipodems
korrekt und in ausreichendem Umfang angewendet worden sind und auch, ob eine
begleitende Adipositas vorliegt, die zunachst bzw. anders zu behandeln ist.

Aus diesem Grund wird in Absatz 1 festgelegt, dass die Diagnosestellung sowie die Prifung
der Erflllung samtlicher spezifischer Indikationskriterien gemall Absatz 3 durch eine
Facharztin / einen Facharzt mit lymphologischer oder gefaiBmedizinscher Expertise erfolgen
muss. Geeignete Arztgruppen sind Facharztinnen oder Facharzte fiir Innere Medizin und
Angiologie, flir Physikalische wund Rehabilitative Medizin oder fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder Fachéarztinnen oder Fachadrzte mit Zusatz-Weiterbildung
Phlebologie. In der derzeitigen Versorgung finden die o.g. Beurteilungen vielfach auch an
Fachkliniken oder Klinikambulanzen fiir Lymphologie, Physikalische und Rehabilitative
Medizin statt.

Absatz 3: spezifische Indikationskriterien

Bei der Liposuktion handelt es sich um einen invasiven Eingriff bzw. im Falle des Lipédems in
aller Regel um eine Serie von mehreren solcher Operationen. Die Richtlinie definiert daher
eine Reihe von Anforderungen, die erfillt sein missen, um sicherzustellen, dass die
behandelten Frauen von den Eingriffen profitieren und nicht weniger invasive oder andere
Behandlungen besser geeignet waren. Insbesondere sollen die erzielten Behandlungserfolge
nachhaltig sein, das heifst, die Lipddembeschwerden sollen dauerhaft zufriedenstellend
gelindert sein. Dieses Ziel wird gefdhrdet, wenn bestimmte Begleiterkrankungen nicht
ausgeschlossen bzw. nicht ausreichend beriicksichtigt bzw. nicht behandelt werden. Dies
betrifft in besonderem MaRe die Adipositas.

Buchstabe a): Ausschépfung der konservativen Therapiemoglichkeiten

Die Tumeszenz-Liposuktion wird empfohlen, wenn konservative TherapiemalRnahmen nicht
zu einem ausreichenden Erfolg gefiihrt haben. Dies liegt dann vor, wenn die Beschwerden auf
anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder weiterhin eine Progredienz der
Erkrankung vorliegt. Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn trotz einer konservativen
Therapie Uber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten vor Indikationsstellung die
Krankheitsbeschwerden mit diesen MaBnahmen nicht hinreichend gelindert werden konnten.
Gemal S2k-Leitlinie sind dies insbesondere die Kompressionsbehandlung und sachgerechte
(Anleitung zur) Bewegungstherapie und Muskelaufbau unter Kompression, ggf. erganzt durch
manuelle Lymphdrainage.

Ob diese konsequent und in ausreichendem Mal3e durchgefiihrt worden ist, kann nur von
demjenigen Arzt/derjenigen Arztin bestitigt werden, der oder die diese Therapie auch
verordnet und die Patientin wahrend dieser Zeit betreut hat. Zur Indikationsstellung muss sich
daher der Operateur bzw. die Operateurin davon liberzeugen, dass die konservative Therapie
Uber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten vor Indikationsstellung ohne
hinreichende Linderung der Krankheitsbeschwerden stattgefunden hat.



Buchstaben b) und c): Adipositas

Das Lipodem geht in einer hohen Zahl der Falle mit einer Adipositas einher, die zugleich als
Risikofaktor fiir das Auftreten und Voranschreiten des Lipddems gilt [S2k-LL]. Obwohl hierzu
kein einheitlicher Standard etabliert ist, weisen die Empfehlungen verschiedener Autoren
darauf hin, dass bei Patientinnen mit Lipddem und einer im Vordergrund stehenden
Adipositas diese vorrangig bzw. begleitend behandelt werden sollte, bevor die Indikation zu
einer Liposuktion gestellt wird. Unklar bleibt jedoch, ab wann die Adipositas dieses Kriterium
erfillt. Die S-1-Leitlinie, die zum Zeitpunkt der Konzeption der Erprobungsstudie gultig war,
nannte als Grenzwert flr eine ,kritische Indikationsstellung” ein Kérpergewicht von 120 kg
oder einen BMI von 32 kg/m?2. Die vom G-BA beschlossene Richtlinie zur Liposuktion im
Stadium Il des Lipodems hatte die Schwelle bei 35 kg/m? fir die Mitbehandlung einer
Adipositas und bei 40 kg/m? fiir den Ausschluss von Liposuktionen gesetzt. Diese héheren
Grenzwerte waren der Tatsache geschuldet, dass diese Richtlinie ausschlieRlich fur eine
Patientinnengruppe galt, bei der von einem sehr hohen Anteil mit begleitender, schwerer
Adipositas auszugehen war. Die aktuelle S2k-Leitlinie nennt im Kapitel zur operativen
Behandlung des Lipédems einen Wert von 40 kg/m? bei einer maximalen Waist-to-Height-
Ratio (WHtR) von 0,55 und bezieht sich in den Quellenangaben auf die Einschatzung von ,,in
der Liposuktion erfahrenen Operateuren”. Ahnlich wie in der oben zitierten friiheren Version
der Leitlinie scheinen bei dieser Empfehlung die eingriffsbezogenen Aspekte bzw.
Risikoabwagungen im Vordergrund zu stehen. Zugleich empfiehlt die Leitlinie die vorrangige
Behandlung einer koinzidenten Adipositas. Auch andere Kapitel der Leitlinie widmen sich sehr
viel ausfiihrlicher der Bedeutung der Adipositas, als das in der Vergangenheit der Fall war.
Diese Begleiterkrankung gilt als ein wichtiger Faktor fiir ein Voranschreiten des Lipddems
(Empfehlung 10.4), umgekehrt kann durch eine Gewichtsreduktion auch das Beinvolumen
reduziert werden (Empfehlung 10.2). Aus diesem Grund hat der G-BA in der vorliegenden
Richtlinie die Kriterien fiir die Behandlungsbedirftigkeit der Adipositas in Abgrenzung zur
operativen Behandlung des Lipddems als wesentlichen Faktor bericksichtigt. Zugleich sollten
dabei die spezifischen Fettverteilungsmuster beim Lipédem mittels WHtR einbezogen
werden.

Eine Adipositas liegt grundsatzlich ab einem BMI von 30 kg/m? vor (Adipositas Grad 1). Um der
Tatsache Rechnung zu tragen, dass zusatzliche Fettvermehrungen durch ein Lipodem zu einem
hoheren BMI beitragen kénnen, wird ein Wert von 32 kg/m? toleriert, der Uber einen Zeitraum
von 6 Monaten nicht Gberschritten werden soll, bevor die Indikation zur Liposuktion gestellt
wird. Ausnahmen von dieser Regelung kénnen nur in bestimmten Konstellationen erfolgen:
Sofern ein BMI groRer 32 kg/m? offenkundig maRgeblich durch Fettansammlungen an Armen
und Beinen Uberschritten wird, werden die altersadaptierten Grenzwerte fiir die WHtR als
Abgrenzung zur allgemeinen (heiBt: auch den Korperstamm betreffenden) Adipositas als
Obergrenzen akzeptiert. Dies gilt bis zu einem BMI von 35 kg/m? (Adipositas Grad Il). Wird
auch dieser Wert Uberschritten, darf keine Liposuktion erfolgen, da in diesem Fall vorrangig
zundchst die Adipositas zu behandeln ist. Dies steht auch im Einklang mit der aktuellen S-3-
Leitlinie zur ,Pravention und Therapie der Adipositas“!, in der fiir diesen Gewichtsbereich
auch keine weitere Differenzierung in Bezug auf die Fettverteilung als Voraussetzung fir die
Behandlungsbedurftigkeit erfolgt. Vielmehr steht die Reduktion kardiovaskuldrer und
metabolischer Risikofaktoren im Vordergrund, die nicht durch lokale Fettabsaugungen
erreicht werden kann. Als zielfiihrend hierfiir gilt insbesondere die Umsetzung eines
multimodalen  Behandlungskonzeptes, welches aus einer Kombination von
Erndhrungsumstellung, Bewegungssteigerung und Verhaltensmodifikation besteht?.

1 Deutsche Adipositas-Gesellschaft (DAG) e.V. S3-Leitlinie Adipositas - Pravention und Therapie Version 5.0
Oktober 2024 Verfligbar unter: https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/050-001 Zugriff am 22.07.2025
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Wird tatsachlich ein operativer Eingriff bei Patientinnen mit Lipédem in Erwagung gezogen, so
sollte bei begleitender Adipositas gepriift werden, ob (auch) die Indikationskriterien fiir einen
bariatrischen Eingriff vorliegen und ob die Patientin davon moglicherweise mehr profitieren
konnte als von der lokalen Absaugung des Fettgewebes an den Extremitdten. Eine
retrospektive Kohortenstudie an 31 Patientinnen zeigt eine signifikante Verminderung der
Beinvolumina nach bariatrischer Operation, vergleichbar mit Kontrollpatientinnen ohne
Lipodem.

Neben dem absoluten AusmaR einer begleitenden Adipositas kommt deren zeitlichem Verlauf
bzw. Voranschreiten eine wichtige Bedeutung zu. Entgegen friiheren Postulaten, dass das
Lipddem grundsatzlich per se progredient sei und das Kérpergewicht demzufolge zwangslaufig
ansteigen miusse, wird in der S2k-Leitlinie mittlerweile deutlich formuliert, dass ein
wissenschaftlicher Nachweis fir die Progredienz nicht existiert, sondern das Voranschreiten
vielmehr von verschiedenen Faktoren abhangig ist (Empfehlung 2.9). Ein enger
Zusammenhang jedoch besteht zur Zunahme des Korpergewichts. So konnte eine jlingere
Studie aus Spanien zeigen, dass die Progression mit der Gewichtszunahme korreliert, im
Umkehrschluss das Lipodem bei weitgehender Gewichtsstabilitdt auch Uber viele Jahre
dauerhaft stabil sein kann (S2k-LL).

In Bezug auf die Indikationsstellung zur Liposuktion kommt der Gewichtsstabilitdt also eine
besondere Bedeutung zu. Es wird angenommen, dass ein kontinuierlicher Gewichtsanstieg
auch durch eine Liposuktion nicht unterbrochen wird, wenn es nicht zu einer erkennbar
dauerhaft einhaltbaren Anderung des Lebensstils kommt. Bei unverdnderter
Stoffwechselsituation besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass entfernte Fettdepots
erneut aufgebaut werden und der ,,Erfolg” der Operationen allenfalls voriibergehend ist bzw.
zunichte gemacht wird. Hinzu kommt: wenngleich erneute Fetteinlagerungen nicht an den
behandelten Korperregionen auftreten, so besteht umso mehr das Risiko, dass andere
Korperbereiche betroffen sein kdnnen.

Buchstabe d): Psychische Komorbiditat

Im Gegensatz zur vorangegangenen Version widmet die aktuelle S2k-Leitlinie dem Aspekt der
moglichen psychischen Beeintrachtigungen bzw. Komorbiditdten beim Lipédem ein eigenes
Kapitel.

Die Leitlinie empfiehlt:

e In die Diagnostik Lipddem-assoziierter Schmerzen sollen gemafl dem bio-psycho-
sozialen Konzept neben den medizinischen auch die psychosozialen Faktoren
einbezogen werden.” (Empfehlung 8.1)

e ,Psychische Stoérungen koénnen die Symptome und Lebensqualitdit von
Lipddempatientinnen beeinflussen und sollten bei der Diagnostik und Therapie des
Lipédems beachtet werden. Hierzu zahlen z. B. Essstorungen, Depression,
posttraumatische Symptome nach Gewalt und Missbrauch. Dabei sollte ein
interdisziplindrer Therapieansatz verfolgt werden” (Empfehlung 8.2)

e ,Gravierende psychische Erkrankungen (z. B. eine schwere Essstérung oder schwere
Depression) sollen vor operativen Eingriffen behandelt werden (Empfehlung 8.3).

Die Erhebung moglicher psychischer Komorbiditat ist Teil der Anamnese. Dieses Kriterium
stellt jedoch keine Mindestanforderung gemaR §9 dieser Richtlinie dar.

Begriindung zur Streichung des Absatzes 4:

siehe Begriindung zu § 4 Abs.3 lit. b und c (siehe oben)



Absatz 5

Alter Absatz 5, neuer Absatz 4 legt fest, dass das Vorliegen samtlicher Diagnosekriterien und
sonstigen Voraussetzungen in der Patientenakte des diagnosestellenden Arztes / der
diagnosestellenden Arztin dokumentiert werden muss.

2.5 Zu § 5 Indikationsstellung zur Liposuktion und eingriffsbezogene Qualitdtssicherung

In § 5 Absatz 2 wird geregelt, dass es zur Durchfiihrung der Liposuktion einer Uberweisung
des diagnosestellenden Arztes/der diagnosestellenden Arztin gemiR §4 Absatz 1 bedarf. Auf
diese Weise wird der Einbezug dieser Arztinnen und Arzte vor der eigentlichen
Indikationsstellung zur Liposuktion durch den Operateur / die Operateurin nachvollziehbar
sichergestellt.

Die Notwendigkeit eines Uberweisungsvorbehaltes ergibt sich nach Auffassung des G-BA aus
den vor der Durchfihrung der Liposuktion durchzufiihrenden diagnostischen und
therapeutischen Schritten, die fiir die Indikationsstellung erforderlich sind. Diese kénnen nur
von dem Uberweisenden Arzt / der (iberweisenden Arztin festgestellt werden. Die Expertise
fir die Behandlung des Lipodems und zur Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen fiir
die Liposuktion sieht der G-BA in besonderem MaBe durch die oben aufgefiihrten
Facharztgruppen als gegeben an.

Absatz 2 und 3: Zur Indikationsstellung und Durchfiihrung berechtigte Leistungserbringer

Wie in den Begriindungen zu § 4 ausgeflhrt, sollen die Diagnosestellung und Prifung der
Indikationsvoraussetzungen durch andere Arztinnen und Arzte erfolgen, als die spateren
chirurgischen Eingriffe selbst. Auf diese Weise wird ein ,,4-Augen-Prinzip“, in der Regel auch
durch Arztinnen und Arzte unterschiedlicher Facharztgruppen sichergestellt. Die in der
Richtlinie vorgenommene Eingrenzung im Hinblick auf die Indikationsstellung und zur
Durchfiihrung einer Liposuktionsbehandlung berechtigten Leistungserbringer bericksichtigt
die Vorgaben der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer.

Fachirztinnen und Fachérzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie sind
derzeit die einzige Fachgruppe, fiur die die Musterweiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer Giberhaupt das Verfahren der Aspirationslipektomie in der Auflistung der
Qualifikationsvoraussetzungen nennt. Die bisherige Version der QS-Richtlinie ermoglicht die
Leistungserbringung zu Lasten der GKV neben den Arztinnen und Arzten fiir Plastische und
Asthetische Chirurgie auch ,,anderen operativ tiatigen Facharztgruppen®. Dies erscheint jedoch
zu unbestimmt und soll daher in der aktuellen Uberarbeitung konkretisiert werden. Zulissig
ist die Leistungserbringung demnach zukiinftig weiterhin durch Facharztinnen und Facharzte
fur Plastische und Asthetische Chirurgie, auBerdem fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten,
sowie anderen Facharztinnen und Facharzte des Gebiets Chirurgie. Bei diesen genannten kann
von einer allgemeinchirurgischen Grundausbildung bzw. Kenntnissen in der operativen
Behandlung von Haut und Unterhaut ausgegangen werden. Da keine der genannten
Facharztweiterbildungen explizit Kenntnisse in der operativen Behandlung des Lipddems
erfordert, missen alle Leistungserbringer die entsprechende Mindestanzahl durchgefiihrter
Eingriffe gemall §5 Absatz 3 nachweisen.

Fiir Arztinnen und Arzte anderer operativ titiger Fachgebiete, die bereits Liposuktionen
zulasten der GKV unter den Regularien der bisherigen QS-Richtlinie durchgefiihrt haben, soll
ein ,Bestandsschutz” gelten, der in Satz 3 dieses Absatzes formuliert ist.



Zu § 5 Absatz 5

Die Anderung des maximalen Aspirationsvolumens von 8% auf 10% des Kérpergewichtes
erfolgte gemdR den Empfehlungen der aktuell giiltigen Leitlinie (vgl. S2k-LL Empfehlungen
12.4).

§ 5 Absatz 6:

In Absatz 6 wird ausgeschlossen, dass Liposuktionen in Regionen durchgefiihrt werden, die
bereits zuvor abschlieRend in dieser Weise operiert worden sind. Zwar wird, u. a. auch in der
S2k-Leitlinie beschrieben, dass , keine Rezidive” auftraten, die Auswertung zu diesem in der
LIPLEG-Studie erhobenen Endpunktes steht jedoch noch aus. Es ist davon auszugehen, dass es
bei der mechanischen Entfernung des Unterhautfettgewebes zu Vernarbungen kommt.
Weder zur Wirksamkeit noch zu spezifischen Risiken, die mit einer erneuten Operation in
derselben Region einhergehen kdnnen, konnten belastbare Daten gefunden werden. In der
Erprobungsstudie ,LIPLEG” des G-BA waren vorangegangene Liposuktionen ein
Ausschlusskriterium.

2.6 Zu Anlage | Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien der Richtlinie liber
MafBnahmen zur Qualitdtssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem

Die Anderungen der Anlage | Checkliste beruhen auf den Anderungen des § 5 der QS-RL.
2.7 Zur Anderung der MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie

Die Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il ist bisher durch die Qualitatssicherungs-Richtlinie
(QS-RL) zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium lll gemall § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V mit Anforderungen an die Qualitdat der Leistungserbringung sowie an eine hierfir
notwendige Dokumentation verbunden. Diese QS-RL gilt gemadl’ des Beschlusses lber eine
Anderung der QS-RL am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger fiir die Indikation
Lipddem ohne Nennung eines Stadiums. Der Verweis auf die QS-RL (Nummer 7) in der Anlage
»Richtlinien gemal Abschnitt 2 Teil B” der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen
des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V wird deshalb am Tag nach der Verdéffentlichung
im Bundesanzeiger gedndert, indem die Angabe ,,im Stadium Il1“ gestrichen wird.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 22. Mai 2025 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind
funf Stellungnahmen eingegangen.

Aufgrund der Stellungnahmen ergaben sich folgende Anderungen im Beschlussentwurf:

e Die Uberschrift zum § 4 der QS-RL wurde wie folgt gedndert: ,§ 4 Diagnose und Priifung
der Indikationsvoraussetzungen zur Liposuktion®.

e § 4 Abs. 3 lit. ¢ QS-RL wurde wie folgt neu formuliert: ,,c) Die Liposuktion bei BMI-
Werten zwischen 32 kg/m? und 35 kg/m? ist nur dann zulissig, wenn das Ubergewicht
maRgeblich durch die durch das Lipédem verursachte Fettanlagerung an Beinen und
Oberarmen bedingt ist. Davon ist auszugehen, wenn die Waist-to-Height-Ratio (WHtR)
folgenden altersentsprechenden Grenzwert nicht tiberschreitet:

0 40 Jahre und junger: 0,5



O 41 bis 49 Jahre: Anstieg um 0,01 je weiteres Lebensjahr
O 50 Jahre und élter: 0,6
Bei einem BMI-Wert von mehr als 35 kg/m? ist die Liposuktion unzulassig.

Bei einer Uberschreitung der vorgenannten Grenzwerte des BMI-Werts oder des WHtR
findet zunachst eine Behandlung der Adipositas statt, bis Giber einen Zeitraum von 6
Monaten vor der Indikationsstellung zur Liposuktion die Grenzwerte nicht mehr
uberschritten werden.”

e §4 Abs. 4 QS-RL wurde gestrichen und der bisherige Absatz 5 wurde zu Absatz 4.

e In § 5 QS-RL wurde der folgende Absatz 6 neu eingefiigt: ,In einer bereits zuvor
abschlieBend mit Liposuktion behandelten Region darf kein erneuter
Liposuktionseingriff durchgefiihrt werden.”

e Die bisherigen Absatze 6 und 7 im § 5 QS-RL wurden zu Absatzen 7 und 8.

e 8§85 Abs. 2 QS-RL wurde wie folgt geandert: ,Die Durchfiihrung der Methode erfolgt
durch Fachirztinnen und Fachéirzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie, andere Fachadrztinnen und Facharzte des Gebiets Chirurgie sowie
Facharztinnen und Facharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten.”

4. Biirokratiekostenermittlung

GemaR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlage Il 1.
Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, geanderten oder
abgeschafften Informationspflichten fiir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Ziel der Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moglichst verwaltungsarmer
Regelungen und Verwaltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als
notwendig erachtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung
flr nachgelagerte Vergltungsvereinbarungen.

Mit vorliegendem Beschluss wird der Wegfall der Beschrankung auf Stadium Il und Aufnahme
der Methode fiir alle (drei) Stadien des Lipddems geregelt. Die bereits mit Beschluss vom
18.06.2020 (vgl. https://www.g-ba.de/beschluesse/4338/) identifizierten
Informationspflichten Nachweisverfahren vor erstmaliger Leistungserbringung mittels und
jéhrliche Nachweiserbringung mittels Anlage | gemaR & 6 i. V. m. § 5, Uberpriifung der
Einhaltung der Qualitédtsanforderungen gemdfs MD-QK-RL und gemdfs QP-RL gemal3 § 8 haben
nach wie vor Bestand. Aufgrund des Wegfalls der Beschrankung auf Stadium Ill und Aufnahme
der Methode fiir alle (drei) Stadien des Lipédems ist davon auszugehen, dass sich die Anzahl
der Patientinnen erhdhen wird und mit einer Steigerung der Leistungserbringerzahl
einhergeht.

Nachweisverfahren gemaB § 6

GemaB § 6 ist die Erfullung der Mindestanforderungen gemaR § 5 vor erstmaliger
Leistungserbringung mittels Checkliste nach Anlage | gegeniiber den Landesverbdnden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen nachzuweisen.
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Hinsichtlich der Anzahl betroffener Leistungserbringer ist bislang von etwa 50
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten und 100 Krankenhduser ausgegangen worden. Kiinftig
wird die Dokumentationsverpflichtung zur Erflllung der Mindestanforderungen etwa 75
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte und 150 Krankenhduser betreffen; also steigert sich mit
vorliegendem Beschluss die Zahl der Leistungserbringer um 25 Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte und 50 Krankenhduser.

Die folgende Tabelle 1 gibt einen Uberblick Giber die fiir die Erfiillung des Nachweisverfahrens
erforderlichen Standardaktivitaten. Die darin aufgefiihrten Minutenwerte orientieren sich
weitgehend an den Zeitwerten, die in der Standardkosten-Modell-Zeitwerttabelle vorgegeben
werden:

Tabelle 1: Zeitlicher Aufwand fiir Erfiillung Nachweisverfahren

Qualifikations- BK Je
Standardaktivitat Min . Einrichtu | Frequenz
niveau
ng
Elnarbelt.ung . in die 120 | hoch (62,0 €/h) | 124,0 einmalig/im  ersten
Informationspflicht Jahr
Datenbeschaffung 60 hoch (62,0 €/h) | 62,0 T;?]Tahg/lm ersten
15 hoch (62,0 €/h) | 15,5 jahrlich/ Folgejahre
Formulare ausfiillen N
(Ausfullen der Checkliste) / hoch (62,0€/h) | 7,23 jahrlich
Uberpriifung der Daten und Eingaben | 15 hoch (62,0 €/h) | 15,5 jahrlich
Fehlerkorrektur (in 10% der Falle) 5 hoch (62,0 €/h) | 5,17 jahrlich
Datenlibermittlung . N
(Ubermittlung der Checkliste) ! mittel (34,2 €/h) | 0,57 jahrlich
Archivieren 2 mittel (34,2 €/h) | 1,14 jahrlich
Gesamt 210 215,61 einmalig/im ersten
Jahr
45 45,11 jahrlich

Mit erstmaliger Nachweiserbringung entstehen je Einrichtung Birokratiekosten in Hohe von
geschatzt 215,61 Euro und in den Folgejahren in Héhe von geschatzt 45,11 Euro.

Unter Berlcksichtigung der weiteren 25 Vertragsarztinnen und -drzte und 50 Krankenhduser
gehen somit mit der Nachweiserbringung vor Liposuktionsbehandlung einmalige
Blirokratiekosten in Hohe von geschatzt 16.171 Euro (75 x 215,61 Euro) einher. Davon
entfallen 5.390 Euro (25 x 215,61 Euro) auf Vertragsarztinnen und -drzte und 10.781 Euro (50
x 215,61 Euro) auf Krankenhauser.

Im Rahmen der jahrlichen Nachweiserbringung entféallt der Aufwand fiir die Einarbeitung in
die Informationspflicht und hinsichtlich der Datenbeschaffung wird von einem geringeren
Aufwand ausgegangen. In den Folgejahren entstehen daraus Blirokratiekosten in Hohe von
geschéatzt 3.384 Euro (45,11 Euro x 75). Dabei liegen 1.128 Euro (45,11 Euro x 25) im Bereich
der vertragsarztlichen Versorgung und 2.256 Euro (45,11 Euro x 50) im Bereich der stationdren
Versorgung.
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Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen gemiR § 8

GemadR § 8 erfolgt die Kontrollen zur Einhaltung der Mindestanforderungen in den
Krankenhdusern auf Grundlage der Richtlinie zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes (MD-
QK-RL) und die Uberpriifung der Einhaltung der Qualitidtsanforderungen in der
vertragsarztlichen Versorgung einschlielllich der belegdrztlichen Versorgung mittels
Stichprobenpriifung nach Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (QP-RL).

Die Kontrolle in den Krankenh&dusern erfolgt nach Anmeldung vor Ort in dem im Rahmen der
Stichprobenziehung gezogenen Krankenhausstandort nach den Vorgaben des § 9 Teil A MD-
QK-RL. Dabei werden gemaB § 15 Teil B MD-QK-RL aus der Grundgesamtheit von 150
Krankenh&dusern jeweils neun Prozent gezogen. Im Rahmen der Liposuktion bei Lipédem sind
dementsprechend 14 Krankenhausstandorte in die Stichprobenpriifung einzubeziehen.

Eine angemeldete Kontrolle vor Ort geht mit einem zeitlichen Aufwand von 675 Minuten bzw.
11,25 Stunden je Einrichtung und Biirokratiekosten in Hohe von geschatzt 697,5 Euro (62,0
Euro x 11,25) je Einrichtung entspricht. Im Rahmen der stationdren Behandlung der
Liposuktion bei Lipddem fallen bundesweit bis zu 5 Priffdlle mehr an und daraus entstehen
insgesamt Birokratiekosten in Héhe von geschatzt 3.488 Euro (697,5 Euro x 5).

Um die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen in der vertragsarztlichen Versorgung zu
kontrollieren, sind gemaR § 6 Absatz 2 QP-RL fiir die zufallsgesteuerte Stichprobenprifung
kalenderjaghrlich mindestens vier Prozent derjenigen Vertragsarztinnen und -arzte zu
Uberprifen, welche die Liposuktionsbehandlung bei Lipédem abrechnen.

Laut Messung des Statistischen Bundesamtes ergeben sich je Stichprobenpriifung im Rahmen
der QP-RL Birokratiekosten in Héhe von geschatzt 191,67 Euro. Der Vorgabe folgend, dass
vier Prozent derjenigen Arztinnen und Arzte zu Uberpriifen sind, werden zu den bislang 2
Arztinnen und Arzten noch eine Arztin oder ein Arzt mehr im Rahmen der Stichprobenpriifung
gepriift. Somit ergeben sich zusatzliche Blirokratiekosten hierfiir in Hohe von geschatzt 192
Euro (191,67 Euro x 1).

Zusammenfassung

Zusammenfassend ist festzustellen, dass aus den Anderungen der QS-RL Liposuktion folgende
zusatzlichen Bilirokratiekosten resultieren:

Tabelle 2: Zusammenfassung zusatzlich entstehender Biirokratiekosten

Vertragsarztinnen/- | Kranken-

. . gesamt

arzte hauser
Na.chwelsverffahren ' vor erstmaliger 5.390 Euro 10.781 Euro 16.171
Leistungserbringung mittels Anlage | Euro
Jahrliche Nachweiserbringung mittels Anlage | | 1.128 Euro 2.256 Euro 3.384 Euro
Uberpriifung der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen gemaR MDK-QK-RL 3.488 Euro 3.488 Euro
Uberpriifung der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen gemaR QP-RL 192 Euro 192 Euro
gesamt 6.710 Euro 16.525 Euro
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5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.07.2017 |Plenum Aussetzung der Bewertungsverfahren gemall §§ 135 und 137c¢
SGB V und Aufnahme der Beratungen zu einer Richtlinie gemal
§ 137e SGB V zur Erprobung
18.01.2018 |Plenum Beschluss der Richtlinie zur Erprobung
19.09.2019 |Plenum e Aufnahme der Liposuktion bei Lipédem im Stadium IlI
befristet bis zum 31.12.2024 in die Anlage | (Anerkannte
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der MVV-RL
sowie in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der KHMe-RL
e Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion
bei Lipodem im Stadium Il
08.02.2021 Beginn der Erprobungsstudie ,LIPLEG — Liposuktion bei
Lipédem in den Stadien |, Il oder III“
08.08.2024 |UA MB e Wiederaufnahme der Beratungen zur Liposuktion beim
Lipédem
e Beauftragung der Fachberatung Medizin
e Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung
der Regelungen beziiglich des Lipédems im Stadium Il
08/2024 Ende Beobachtungszeitraum 12 Monate der letzten Patientin
in der LIPLEG-Studie.
19.09.2024 |Plenum Beschliisse lber die Anderungen der MVV-RL, KHMe-RL und
QS-RL (Verlangerung der Regelungen zum Stadium Il bis
31.12.2025)
10.02.2025 Vorlage der Ergebnisse des 12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums der LIPLEG-Studie
22.05.2025 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
26.06.2025 |UA MB Anhorung
10.07.2025 |UA MB Wirdigung der Stellungnahmen und abschlieBende Beratung
des UA MB
17.07.2025 |Plenum Beschlussfassung
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6. Fazit

Der G BA beschlieRt die Anderung der Richtlinie Giber MaRnahmen zur Qualititssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem.

Berlin, den 17. Juli 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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