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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung (KHMe-RL)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8§ 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal3 8 91 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bertck-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
sind.

Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, be-
schlieBt der G-BA eine entsprechende Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung (Anlage | KHMe-RL). Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode noch
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, beschliel3t G-BA unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemal 2. Kap. § 14
Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaR 2. Kap.
§ 14 Abs. 2 VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens der Me-
thode zu gewinnen. In diesem Fall wird die Methode in den Abschnitt B der Anlage Il der
KHMe-RL, als ,Methode zur Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e
SGB V* aufgenommen.

Ergibt die Uberprifung, 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, beschlie3t der G-BA eine Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf (§ 137c Abs. 1 SGB V).

Gemal 2. Kapitel Anlage IV § 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Dies ist der Fall,
wenn die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maRgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht.

Der Antrag zur Bewertung der Liposuktion bei Lipddem gemanR § 137c SGB V wurde von der
Patientenvertretung am 20. Marz 2014 gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem bertcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts der Abteilung
Fachberatung Medizin (FB Med) des G-BA, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der
Veroffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschétzungen einschlie3lich der
dort benannten Literatur sowie die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens abgegebenen
Stellungnahmen.
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A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Liposuktion bei Lip6dem

Beim Lipodem handelt es sich um eine schmerzhafte, symmetrische, anlagebedingte tiberma-
Rige Fettgewebsvermehrung der Extremitaten. Zusatzlich bestehen vermehrte Wassereinla-
gerungen in den betroffenen Regionen. Das Lipodem tritt nahezu ausschlief3lich bei Frauen
auf. Es fuhrt zu einem Spannungs- und Druckgefihl und einer erhéhten Beriihrungsempfind-
lichkeit in den betroffenen Regionen. Bagatelltraumen fihren vermehrt zur Hamatombildung.
Die ausladenden Oberschenkelwiilste kénnen an den Innenseiten ein gegenseitiges Scheuern
und Hautentziindungen verursachen.

Die aktuelle S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie stellt fest, dass beztiglich
der Epidemiologie keine gesicherten Daten aus grof3en Studien existieren. Es werden dort
verschiedene Arbeiten mit mehrheitlicher Angabe einer Haufigkeit von 7-9,7% zitiert, die sich
vermutlich auf die weibliche Bevélkerung als Grundgesamtheit bezieht. Eine andere Quelle
wird in der Leitlinie mit einer Pravalenzangabe von 0,1% (10/10.000) zitiert. Hinsichtlich der
weit verbreiteten Unsicherheit bei der Diagnosestellung gehe man von einer hohen Dunkelzif-
fer aus.

Die Atiologie des Lipodems ist unklar. In einem Teil der Falle ergeben sich aber Hinweise auf
eine familiare Disposition. Auch zum Spontanverlauf des Liptédems liegen kaum verwertbare
Daten vor. Auf der einen Seite werden milde Formen beschrieben, in denen kaum subjektive
Beschwerden vorliegen und eine geringfligige Vermehrung des subkutanen Fetts das einzige
Symptom darstellt. Dieser Zustand kann lebenslang unverandert fortbestehen. In anderen Fal-
len kann die Erkrankung jedoch auch rasch progredient verlaufen. Sicher kann davon ausge-
gangen werden, dass das Lipodem sich nicht spontan zuriickbildet. Ubergewicht stellt zwar
einen eigenstandigen Risikofaktor fir die Progredienz der Erkrankung dar, eine Gewichtsab-
nahme beeinflusst die Lipddem-typischen Fettansammlungen jedoch nicht, jedenfalls aber bei
Weitem nicht in dem Ausmalfd wie an anderen Koérperregionen, die keine Lipédem-typischen
Fettansammlungen aufweisen.

Da die Ursache der Entstehung eines Lipédems bisher noch nicht ermittelt werden konnte,
gibt es auch keine kausale Therapie. Als konservative Behandlungsstrategie wird die so ge-
nannte komplexe physikalische Entstauungsbehandlung (KPE) angewendet. Sie besteht aus
der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen (manuell, u.U. apparativ), Kompressions-
therapie (Bandagen, Strimpfe (meist MaRanfertigungen)), Hautpflege und Bewegungsthera-
pie. Diese Behandlung muss dauerhaft, konsequent und mit gleichbleibend hoher Intensitéat
durchgefihrt werden und hat zum Ziel, die mit dem Lip6édem einhergehenden Wassereinlage-
rungen in den betroffenen Extremitaten zu verringern. Die Annahme ist, dass hierdurch min-
destens das Voranschreiten des Lipddems gebremst werden kann. Die spezifische Fettan-
sammlung und -verteilung mit den begleitenden Schmerzen und der Himatomneigung bleiben
jedoch bestehen.

Ungefahr in den 1990er Jahren hat man begonnen, das pathologisch verénderte Unterhaut-
fettgewebe chirurgisch zu entfernen: Die Fettabsaugung (Liposuktion) ist ein operativer Ein-
griff, bei dem Teile des Unterhautfettgewebes an bestimmten Stellen mit Hilfe von Kanulen
abgesaugt werden und welcher tberwiegend im Bereich der kosmetischen Chirurgie einge-
setzt wird. Aus verschiedenen Verfahren der kosmetischen Fettabsaugung hat sich im Laufe
der Jahre die Tumeszenz-Liposuktion als praferiertes Verfahren fur die Behandlung des Lip6-
dems herausgebildet. Dabei werden in einer so genannten Tumeszenz-Lokalandsthesie (TLA)
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mehrere Liter einer wassrigen Lésung (Gemisch aus Lidocain und Prilocain) in das Unterhaut-
gewebe infiltriert. Das dann dunnflissige Fettlosungsgemisch wird durch Anwendung von
stumpf vibrierenden Mikrokantlen (Vibrationsliposuktion, ,power assisted liposuction®) ent-
fernt. Verschiedene Variationen dieser Technik (z. B. Supernasstechnik, wasserassistierte Li-
posuktion) beinhalten unterschiedliche applizierte Flissigkeitsmengen oder die Nutzung ver-
schiedener zugefuhrter Energiearten (mechanisch, Radio- oder Lichtwellen, Laser, Ultra-
schall) zur Zerstérung der Fettzellen vor Absaugung. Der Eingriff kann prinzipiell ambulant und
stationar erfolgen.

A-1.2.2 Begrindung fiur die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
A-1.2.2.1 Evidenzlage

Die Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens der Liposuktion bei Lipodem ist der aufgrund der Beauftragung durch den Unteraus-
schuss Methodenbewertung (UA MB) von der Abteilung Fachberatung Medizin (FB Med) des
G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015 (,Lipédem®).

Fur diese Auswertung wurden zwei Leitlinien und zwei systematische Reviews eingeschlos-
sen. AulRerdem fanden sich vier Publikationen (von denen sich drei auf dieselbe Studienpopu-
lation mit unterschiedlichen Beobachtungszeitraumen beziehen) zum Nutzen der Liposuktion
bei Lipddem, sowie zwei Studien ausschlie3lich zur Sicherheit der Tumeszenz-Liposuktion.
Diese Priméarstudien wurden im Bericht alle einzeln ausgewertet und stellen die Grundlage fiir
die Bewertung des Nutzens dar. Dabei zeigte sich, dass die Primarstudienmethodische Prob-
leme aufwiesen, die die Validitat der enthaltenen Aussagen bzw. Ergebnisse beeintrachtigen.

Die Empfehlungen der niederlandischen Leitlinie decken sich in weiten Bereichen mit der
AWMF-S1-Leitlinie zum Lipédem und der Ubersichtsarbeit von Forner-Codero, die wiederum
eine wesentliche Quelle der niederlandischen Leitlinie war. Die Liposuktion wird in allen Doku-
menten als Behandlungsart genannt, mit der das krankhafte Unterhautfettgewebe reduziert
werden konne. Ein Schweregrad der Erkrankung, ab dem ein chirurgisches Vorgehen ange-
zeigt ist, wird nicht bestimmt.

Studien zur Liposuktion bei Lip6dem sind von Schmeller und Rapprich durchgefiihrt worden.
Das Verzerrungspotenzial der Studien ist allerdings grof3, so dass die Ergebnisse nur mit Vor-
sicht zu interpretieren sind: Keine dieser Primérstudien hatte eine Kontrollgruppe zum Ver-
gleich der Liposuktion mit einer anderen oder keiner Behandlung. Die Fallzahl ist klein (165 Pa-
tientinnen bei Schmeller bzw. 25 Patientinnen bei Rapprich). In der Schmeller-Studie liegen
bereits fur die 6-Monats-Auswertung von rund einem Drittel der behandelten Frauen keine
Ergebnisdaten vor, der Anteil auswertbarer Daten bei Rapprich ist unbekannt. Die postopera-
tiven Ergebnisdaten scheinen vorwiegend durch Fragebogenerhebungen gewonnen worden
zu sein, ob auch klinische Untersuchungen durchgefiihrt wurden, ist unklar. Eine weitere Pub-
likation beschreibt die Follow-up-Ergebnisse der Schmeller-Population nach 4 und 8 Jahren.
Hier fehlen Daten von 48% der Ausgangsgruppe.

Die genannten Primarstudien zeigen im Vorher-Nachher-Vergleich eine Verbesserung bei mit
Tumeszenz-Liposuktion behandelten Patientinnen vor allem hinsichtlich der Endpunkte
Schmerzen und Lebensqualitat sowie eine Reduktion des Umfangs der notwendigen der kon-
servativen Therapie. Auch wird eine Reduktion der kosmetischen Beeintrachtigung angege-
ben, In welchem Umfang hier eine ,erheblichen Entstellung” vorlag, die aus rechtlicher Sicht
erst einen Krankheitswert hatte, geht aus den Publikationen nicht hervor.

Aus beiden Primarstudien gibt es auch Angaben zur Sicherheit der Liposuktion. Eingriffsbezo-
gene Komplikationen sind danach insgesamt selten und schwere Komplikationen aufgrund der

3
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Tumeszenz-Liposuktion sind nicht aufgetreten. Zu Sicherheitsaspekten der Liposuktion wur-
den weitere Studien identifiziert. In die Studie von Boeni gingen Daten von insgesamt 4380 Pa-
tienten mit Tumeszenz-Liposuktion durch denselben Operateur in einem Zeitraum von 7 Jah-
ren ein. Die Frequenz unmittelbarer eingriffsbezogener Komplikationen ist demnach &uRRerst
gering. Ahnliches gilt fir eine ebenfalls groRe Fallserie mit 3240 Behandelten von Habbema.

Es ist allerdings fraglich, inwieweit diese Ergebnisse auf Patientinnen mit Lipédem Ubertragbar
sind. Die genauen Indikationen sind nicht genannt. Da knapp 25% der Teilnehmer mannlich
sind und die Eingriffe zudem in allen Kérperregionen durchgefuhrt wurden, ist es fraglich, in-
wieweit es sich bei der Population Gberhaupt um Lipddem-Betroffene handelt. Es kdnnten bei
einem Grol3teil der Behandelten rein kosmetische Indikationen vorgelegen haben. Die Art der
Fettgewebsveranderung mit der begleitenden Odemkomponente unterscheidet aber gerade
das Lipddem vom rein &sthetisch als stérend empfundenen Fettgewebe.

Insgesamt ist die Datenlage zur langfristigen Sicherheit der Liposuktion bei Lipédem unzu-
reichend. Zum einen ist nicht auszuschlief3en, dass nach Liposuktion Fettgewebe nachwachst,
welches dieselben pathologischen Eigenschaften aufweist wie das entfernte (Schmerzen,
Odem- und Hamatomneigung). Nicht auszuschlieRBen ist ferner, dass der Eingriff im subkuta-
nen Bindegewebe zu erheblicher Traumatisierung fiihrt, die eine Narbenbildung hinterlasst.
Ob diese Narben langfristig zu Lymphabflussstérungen und damit sogar zur Verschlimmerung
des Krankheitsbildes fiihren, kann anhand der wenigen gefundenen Studien ebenfalls nicht
ausgeschlossen werden.

A-1.2.2.2 Bewertung der vorhandenen Evidenzlage

Die Voraussetzungen flr einen hinreichenden Nutzenbeleg der Liposuktion bei Lipédem ge-
maf G-BA-Verfahrensordnung sind nicht erfillt. Die wenigen gefundenen Studien entspre-
chen der Evidenzklasse IV. Die darin beschriebenen Ergebnisse werden vom G-BA in ihrer
Ergebnissicherheit als nicht ausreichend bewertet, um damit bereits abschlieRend den Nutzen
bewerten zu kénnen. Fur die Bewertung des Nutzens werden vielmehr Ergebnisse aus einer
randomisierten kontrollierten Studie als erforderlich und die Durchfiihrung einer solchen Studie
als moglich angesehen. Als Behandlungsalternative zur Liposuktion steht die physikalische
Entstauungstherapie zur Verfligung. Diese ist zwar weniger invasiv als die Liposuktion, aller-
dings als Dauerbehandlung mit einer nicht unerheblichen Beeintrachtigung der Patientinnen
verbunden. Die Unsicherheiten beztiglich der Sicherheitsaspekte der Liposuktion im Vergleich
zur konservativen Behandlung, wie sie sich beispielsweise aus den Mangeln des Designs der
vorliegenden Studien und den hohen Anteilen von Patientinnen, die nicht nachbeobachtet wer-
den konnten, ergeben, sprechen gegen einen Verzicht auf Evidenz hoherer Stufen.

Auf Basis der gefundenen Studien kann jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative angenommen werden. Bei allen bestehenden methodischen Limitationen
(keine Kontrollgruppen, hoher Anteil fehlender Daten) geben die berichteten Ergebnisse An-
haltspunkte dafir, dass mindestens ein Teil der behandelten Patientinnen jedenfalls kurzfristig
von der Liposuktion profitiert, indem die konservativen MaRnahmen reduziert werden kénnen.
Auf den verwendeten (nicht validierten) Beschwerdeskalen kam es zu Reduktionen der sub-
jektiven Beeintrachtigung durch z. B. Schmerzen, Extremitatenvolumen und Hamatomnei-
gung. Auch fir die Lebensqualitat werden signifikante Verbesserungen beschrieben. Die Rate
an unmittelbar eingriffsbezogenen Komplikationen wird als niedrig angegeben, allerdings ist
hier erneut darauf hinzuweisen, dass fiur erhebliche Anteile der behandelten Patientinnen
keine Daten vorliegen.
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A-1.2.2.3 Offene Fragen

Um eine valide Nutzenbewertung der Liposuktion bei Lipédem mdglich zu machen, muss eine
Evidenzlicke geschlossen werden, die insbesondere folgende Aspekte umfasst:

¢ Nutzen der Liposuktion im Vergleich zu konsequent durchgefihrten alleinigen nicht-
invasiven MalRnahmen in Bezug auf Symptomreduktion, Lebensqualitat und Erforder-
nis (weiterer) konservativer Behandlung

¢ Notwendigkeit von Folge- bzw. Wiederholungseingriffen

e Langfristige Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Funktion der Lymphbahnen
und die Entwicklung von (sekundéren) Lymphddemen.

A-1.2.2.4 Planbarkeit einer Erprobungsstudie

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie kann angenommen werden. Die gefundenen Publika-
tionen erlauben die Konzeption einer entsprechenden Studie, die in jedem Fall ein randomi-
siertes, kontrolliertes Design aufweisen muss, um die beschriebene Evidenzlicke zu fullen.
Als Vergleichsintervention steht die konservative Behandlung mit der komplexen physikali-
schen Entstauung zur Verfligung. Ein Wartegruppendesign ware zudem vorstellbar, bei dem
die Leistung auch den Patientinnen zur Verfligung stehen wirde, die als Kontrollgruppe zu-
nachst konservativ behandelt werden. Als angemessener Nachbeobachtungszeitraum kénnen
2-3 Jahre angesetzt werden. Bei einer zligigen Rekrutierung und Behandlung der Patientinnen
kénnte nach einem Aussetzungszeitraum von insgesamt 5 Jahren mit Ergebnissen gerechnet
werden, die die Nutzenbewertung auf Basis methodisch hochwertiger Evidenz ermdglichen.

Die tatsachliche Machbarkeit der Erprobung wird aul3erdem durch die Finanzierung der Studi-
enoverhead-Kosten bestimmt. Im vorliegenden Fall hangt diese Finanzierung nicht von der
Kostentragung durch Hersteller oder Anbieter mal3geblicher Medizinprodukte ab. Als Medizin-
produkte kommen u. a. eine Absaugvorrichtung mit Vakuumpumpen, Saugschlauchen, Kani-
len und Flaschensystemen zum Einsatz. Diese sind als handelsibliches, generisches Opera-
tionsinstrumentarium zur Durchfiihrung zweifelsfrei notwendig. Sie sind jedoch nicht als maf3-
geblich zu betrachten.

Malgeblichkeit liegt nur dann vor, wenn der Einsatz von Medizinprodukten zu den Kennmerk-
malen der Methode gehort. Eine Methode wiederum ist gekennzeichnet durch ein theoretisch-
wissenschaftliche Konzept, welches eine klare Abgrenzung zu anderen Methoden sicherstel-
len muss. Diese Anforderung bezieht sich in erster Linie auf das Wirkprinzip. Im konkreten Fall
ist die Beschreibung des Wirkprinzips als Absaugung von Kdrperfett mit Blick auf ihren Abs-
traktionsgrad keineswegs fachlich zwingend. Das Wirkprinzip der operativen Methode ist auf
einem hoheren Abstraktionsgrad in Abgrenzung zur konservativen Behandlung schlicht be-
schreibbar als Entfernung von tGberméaRigem, krankhaftem Fettgewebe. Folglich ist das oben
benannte Instrumentarium der Liposuktion kein Kennmerkmal der Methode und somit auch
nicht maf3geblich.

A-1.2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA iber die Aussetzung des Beratungsverfah-
rens zur Liposuktion bei Lipédem durch Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung bei gleichzeitiger Aufnahme von Beratungen uber eine Richtlinie zur Erprobung der
Liposuktion bei Lipédem hat der zustandige UA MB am 23. Juni 2016 die Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens geman 88 91 Abs. 5 und 91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlos-
sen. Am 24. Juni 2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 22. Juli 2016
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eingeleitet. Dartber hinaus wurde am 25. August 2016 vom UA MB eine Anhérung durchge-
fuhrt. Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.
Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindeten Ande-
rungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben. Das
Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation zum gegen-
standlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist auf der

Internetseite des G-BA abrufbar.

A-1.3 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

A-1.4 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
20.03.2014 |Antrag der Patientenvertretung gemaf 88 135 Absatz 1, 137c¢
SGB V
G-BA 20.05.2014 | Annahme des Auftrags und Beauftragung des UA MB mit der
Durchfiihrung der Nutzenbewertung
UA MB 26.03.2015 | Ankindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung ers-
ter Einschatzungen sowie Beauftragung der Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA mit der Durchfiihrung der syste-
matischen Literaturrecherche und Auswertung der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse
08.07.2015 |Vorlage des abschlieRenden Berichts durch die Abteilung
Fachberatung Medizin (finaler Stand 23.11.2015)
03.11.2015 | Durchfuhrung eines Expertengesprachs durch die themenbe-
zogene Arbeitsgruppe des G-BA
UA MB 23.06.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal 8 91 Abs. 5 SGB V, § 91 Abs. 5a SGB V, § 92 Abs. 7d
Satz 1, 1. Halbsatz SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 2. Halbsatz
SGBV
UA MB 25.08.2016 | Anhdrung der Stellungnehmer
UA MB 27.10.2016 | Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
hérung
UA MB 27.04.2017 |Beratung zum weiteren Vorgehen
UA MB 31.05.2017 |Beratung zur Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfah-
rens unter Einbeziehung eines weiteren Beschlussvorschlags
G-BA 15.06.2017 |Beratung zur Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfah-
rens unter Einbeziehung eines weiteren Beschlussvorschlags
UA MB 29.06.2017 |AbschlieRende Beratung
G-BA 20.07.2017 |Beschluss uiber die Anderung der KHMe-RL sowie (iber die

Einleitung von Beratungen zu einer Richtlinie zur Erprobung
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

09.10.2017 | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

17.10.2017 |Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

A-1.5 Fazit
Fur die Methode ,Liposuktion bei Lipédem* ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt.

Bei der Evidenzrecherche wurden nur wenige Studien gefunden. Sie sind der Evidenzstufe IV
zuzuordnen und geben Hinweise darauf, dass die durch diesen Eingriff bei einem Teil der
Patientinnen die Notwendigkeit der physikalischen Mal3hahmen reduziert wird. Auch beschrei-
ben die Studien Verbesserungen der Lebensqualitét der behandelten Frauen. Diese Aussagen
sind allerdings ins Verhaltnis zu setzen zum niedrigen Evidenzniveau dieser Studien, die fur
einen hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der G-BA-Verfahrensordnung vom G-BA
als nicht ausreichend bewertet wurden. Die beschriebenen Studiendaten sind aber geeignet,
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative zu begrinden, welches in diesem
Fall darin liegt, dass die Erwartung gestitzt wird, dass die betroffenen Frauen eine Optimie-
rung der Behandlung erfahren. Aus den vorhandenen Daten ergibt sich ferner auch nicht, dass
die Methode schédlich oder unwirksam ist. Die vorliegenden Studien erlauben ferner die Kon-
zeption einer Erprobungsstudie, die geeignet ist, den Nutzen der Liposuktion bei Lipddem auf
einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu bewerten.

Der G-BA beschliel3t daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zur Liposuktion bei Lipédem auf der Grundlage einer Richtlinie nach § 137e SGB V zur
Erprobung durchzufiihren. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden
Dauer der Erprobung. Uber eine Regelung zur Qualitatssicherung fur nicht an der Erprobung
teilnehmende Krankenh&user nach 8 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im
Rahmen der Umsetzung der Erprobung.

Das Bewertungsverfahren wird geman 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 VerfO bis
zum 30. September 2022 ausgesetzt.
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A-1.6 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
Veroffentlicht im Bundeanzeiger am 17. Oktober 2017, AT 17.10.2017 B3
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A-2 Tragende Grunde zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung (MVV-RL)

A-2.1 Rechtsgrundlage

Der G-BA Uberprift gemaf gesetzlichem Auftrag nach § 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante
vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue arztliche Methoden da-
raufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlich-
keit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen
werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) verordnet werden darf.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kap. 8 14 Abs. 1 der Verfahrensord-
nung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kap. § 14 Abs. 2 VerfO, um
die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Gemal 2. Kapitel Anlage IV 8§ 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Dies ist der Fall,
wenn die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maRgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht.

Der Antrag zur Bewertung der Liposuktion bei Lipodem gemé&nR § 135 Abs. 1 SGB V wurde von
der Patientenvertretung am 20. Marz 2014 gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion bei Lipddem berticksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts der Abteilung
Fachberatung Medizin (FB Med) des G-BA, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der
Vertffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlieBlich der
dort benannten Literatur sowie die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens abgegebenen
Stellungnahmen.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.2.1 Liposuktion bei Lipddem

Beim Lipodem handelt es sich um eine schmerzhafte, symmetrische, anlagebedingte tberma-
Rige Fettgewebsvermehrung der Extremitaten. Zusatzlich bestehen vermehrte Wassereinla-
gerungen in den betroffenen Regionen. Das Lipddem tritt nahezu ausschlief3lich bei Frauen
auf. Es fuhrt zu einem Spannungs- und Druckgefihl und einer erhéhten Beriihrungsempfind-
lichkeit in den betroffenen Regionen. Bagatelltraumen fihren vermehrt zur Hamatombildung.
Die ausladenden Oberschenkelwiilste kbnnen an den Innenseiten ein gegenseitiges Scheuern
und Hautentziindungen verursachen.

Die aktuelle S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie stellt fest, dass beztiglich
der Epidemiologie keine gesicherten Daten aus grof3en Studien existieren. Es werden dort
verschiedene Arbeiten mit mehrheitlicher Angabe einer Haufigkeit von 7-9,7% zitiert, die sich
vermutlich auf die weibliche Bevélkerung als Grundgesamtheit bezieht. Eine andere Quelle
wird in der Leitlinie mit einer Pravalenzangabe von 0,1% (10/10.000) zitiert. Hinsichtlich der
weit verbreiteten Unsicherheit bei der Diagnosestellung gehe man von einer hohen Dunkelzif-
fer aus.
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Die Atiologie des Lipddems ist unklar. In einem Teil der Falle ergeben sich aber Hinweise auf
eine familidre Disposition. Auch zum Spontanverlauf des Lipddems liegen kaum verwertbare
Daten vor. Auf der einen Seite werden milde Formen beschrieben, in denen kaum subjektive
Beschwerden vorliegen und eine geringfligige Vermehrung des subkutanen Fetts das einzige
Symptom darstellt. Dieser Zustand kann lebenslang unverandert fortbestehen. In anderen Fal-
len kann die Erkrankung jedoch auch rasch progredient verlaufen. Sicher kann davon ausge-
gangen werden, dass das Lipédem sich nicht spontan zuriickbildet. Ubergewicht stellt zwar
einen eigenstandigen Risikofaktor fir die Progredienz der Erkrankung dar, eine Gewichtsab-
nahme beeinflusst die Lipddem-typischen Fettansammlungen jedoch nicht, jedenfalls aber bei
Weitem nicht in dem Ausmal} wie an anderen Koérperregionen, die keine Lipddem-typischen
Fettansammlungen aufweisen.

Da die Ursache der Entstehung eines Lipddems bisher noch nicht ermittelt werden konnte,
gibt es auch keine kausale Therapie. Als konservative Behandlungsstrategie wird die so ge-
nannte komplexe physikalische Entstauungsbehandlung (KPE) angewendet. Sie besteht aus
der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen (manuell, u.U. apparativ), Kompressions-
therapie (Bandagen, Strimpfe (meist MaRanfertigungen)), Hautpflege und Bewegungsthera-
pie. Diese Behandlung muss dauerhaft, konsequent und mit gleichbleibend hoher Intensitat
durchgefuhrt werden und hat zum Ziel, die mit dem Lip6édem einhergehenden Wassereinlage-
rungen in den betroffenen Extremitaten zu verringern. Die Annahme ist, dass hierdurch min-
destens das Voranschreiten des Lipédems gebremst werden kann. Die spezifische Fettan-
sammlung und -verteilung mit den begleitenden Schmerzen und der Himatomneigung bleiben
jedoch bestehen.

Ungefahr in den 1990er Jahren hat man begonnen, das pathologisch verénderte Unterhaut-
fettgewebe chirurgisch zu entfernen: Die Fettabsaugung (Liposuktion) ist ein operativer Ein-
griff, bei dem Teile des Unterhautfettgewebes an bestimmten Stellen mit Hilfe von Kanilen
abgesaugt werden und welcher tUberwiegend im Bereich der kosmetischen Chirurgie einge-
setzt wird. Aus verschiedenen Verfahren der kosmetischen Fettabsaugung hat sich im Laufe
der Jahre die Tumeszenz-Liposuktion als praferiertes Verfahren fir die Behandlung des Lip6-
dems herausgebildet. Dabei werden in einer so genannten Tumeszenz-Lokalanasthesie (TLA)
mehrere Liter einer wassrigen Lésung (Gemisch aus Lidocain und Prilocain) in das Unterhaut-
gewebe infiltriert. Das dann dinnflissige Fettldsungsgemisch wird durch Anwendung von
stumpf vibrierenden Mikrokanilen (Vibrationsliposuktion, ,power assisted liposuction®) ent-
fernt. Verschiedene Variationen dieser Technik (z. B. Supernasstechnik, wasserassistierte Li-
posuktion) beinhalten unterschiedliche applizierte Flissigkeitsmengen oder die Nutzung ver-
schiedener zugefuhrter Energiearten (mechanisch, Radio- oder Lichtwellen, Laser, Ultra-
schall) zur Zerstorung der Fettzellen vor Absaugung. Der Eingriff kann prinzipiell ambulant und
stationar erfolgen.

A-2.2.2 Begrindung fur die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
A-2.2.2.1 Evidenzlage

Die Grundlage der Beratungen zur sektorenlibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens der Liposuktion bei Lipddem ist der aufgrund der Beauftragung durch den UA MB von
der Abteilung Fachberatung Medizin (FB Med) des G-BA erstellte Bericht vom 23. November
2015 (,Lipodem®). Fur diese Auswertung wurden zwei Leitlinien und zwei systematische Re-
views eingeschlossen. Aulerdem fanden sich vier Publikationen (von denen sich drei auf die-
selbe Studienpopulation mit unterschiedlichen Beobachtungszeitraumen beziehen) zum Nut-
zen der Liposuktion bei Lipédem, sowie zwei Studien ausschlie3lich zur Sicherheit der Tumes-
zenz-Liposuktion. Diese Priméarstudien wurden im Bericht alle einzeln ausgewertet und stellen
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die Grundlage fur die Bewertung des Nutzens dar. Dabei zeigte sich, dass die Primarstudien
methodische Probleme aufwiesen, die die Validitat der enthaltenen Aussagen bzw. Ergebnisse
beeintrachtigen.

Die Empfehlungen der niederlandischen Leitlinie decken sich in weiten Bereichen mit der
AWMF-S1-Leitlinie zum Lipédem und der Ubersichtsarbeit von Forner-Codero, die wiederum
eine wesentliche Quelle der niederlandischen Leitlinie war. Die Liposuktion wird in allen Doku-
menten als Behandlungsart genannt, mit der das krankhafte Unterhautfettgewebe reduziert
werden konne. Ein Schweregrad der Erkrankung, ab dem ein chirurgisches Vorgehen ange-
zeigt ist, wird nicht bestimmt.

Studien zur Liposuktion bei Lipddem sind von Schmeller und Rapprich durchgefiihrt worden.
Das Verzerrungspotenzial der Studien ist allerdings grof3, so dass die Ergebnisse nur mit Vor-
sicht zu interpretieren sind: Keine dieser Primarstudien hatte eine Kontrollgruppe zum Ver-
gleich der Liposuktion mit einer anderen oder keiner Behandlung. Die Fallzahl ist klein (165
Patientinnen bei Schmeller bzw. 25 Patientinnen bei Rapprich). In der Schmeller-Studie liegen
bereits fir die 6-Monats-Auswertung von rund einem Drittel der behandelten Frauen keine
Ergebnisdaten vor, der Anteil auswertbarer Daten bei Rapprich ist unbekannt. Die postopera-
tiven Ergebnisdaten scheinen vorwiegend durch Fragebogenerhebungen gewonnen worden
zu sein, ob auch klinische Untersuchungen durchgefiihrt wurden, ist unklar. Eine weitere Pub-
likation beschreibt die Follow-up-Ergebnisse der Schmeller-Population nach 4 und 8 Jahren.
Hier fehlen Daten von 48% der Ausgangsgruppe.

Die genannten Primarstudien zeigen im Vorher-Nachher-Vergleich eine Verbesserung bei mit
Tumeszenz-Liposuktion behandelten Patientinnen vor allem hinsichtlich der Endpunkte
Schmerzen und Lebensqualitat sowie eine Reduktion des Umfangs der notwendigen der kon-
servativen Therapie. Auch wird eine Reduktion der kosmetischen Beeintrachtigung angege-
ben, In welchem Umfang hier eine ,erheblichen Entstellung vorlag, die aus rechtlicher Sicht
erst einen Krankheitswert hatte, geht aus den Publikationen nicht hervor.

Aus beiden Primarstudien gibt es auch Angaben zur Sicherheit der Liposuktion. Eingriffsbezo-
gene Komplikationen sind danach insgesamt selten und schwere Komplikationen aufgrund der
Tumeszenz-Liposuktion sind nicht aufgetreten. Zu Sicherheitsaspekten der Liposuktion wur-
den weitere Studien identifiziert. In die Studie von Boeni gingen Daten von insgesamt 4380 Pa-
tienten mit Tumeszenz-Liposuktion durch denselben Operateur in einem Zeitraum von 7 Jah-
ren ein. Die Frequenz unmittelbarer eingriffsbezogener Komplikationen ist demnach aufRerst
gering. Ahnliches gilt fiir eine ebenfalls groRe Fallserie mit 3240 Behandelten von Habbema.

Es ist allerdings fraglich, inwieweit diese Ergebnisse auf Patientinnen mit Lipddem tbertragbar
sind. Die genauen Indikationen sind nicht genannt. Da knapp 25 % der Teilnehmer mannlich
sind und die Eingriffe zudem in allen Korperregionen durchgefihrt wurden, ist es fraglich, in-
wieweit es sich bei der Population Uberhaupt um Lipddem-Betroffene handelt. Es kénnten bei
einem Grof3teil der Behandelten rein kosmetische Indikationen vorgelegen haben. Die Art der
Fettgewebsveranderung mit der begleitenden Odemkomponente unterscheidet aber gerade
das Lipddem vom rein asthetisch als stérend empfundenen Fettgewebe.

Insgesamt ist die Datenlage zur langfristigen Sicherheit der Liposuktion bei Lipédem unzu-
reichend. Zum einen ist nicht auszuschlief3en, dass nach Liposuktion Fettgewebe nachwéchst,
welches dieselben pathologischen Eigenschaften aufweist wie das entfernte (Schmerzen,
Odem- und Hamatomneigung). Nicht auszuschlieBen ist ferner, dass der Eingriff im subkuta-
nen Bindegewebe zu erheblicher Traumatisierung fiihrt, die eine Narbenbildung hinterlasst.
Ob diese Narben langfristig zu Lymphabflussstérungen und damit sogar zur Verschlimmerung
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des Krankheitsbildes fiihren, kann anhand der wenigen gefundenen Studien ebenfalls nicht
ausgeschlossen werden.

A-2.2.2.2 Bewertung der vorhandenen Evidenzlage

Die Voraussetzungen fir einen hinreichenden Nutzenbeleg der Liposuktion bei Lipédem ge-
mafl G-BA-Verfahrensordnung sind nicht erfullt. Die wenigen gefundenen Studien entspre-
chen der Evidenzklasse IV. Die darin beschriebenen Ergebnisse werden vom G-BA in ihrer
Ergebnissicherheit als nicht ausreichend bewertet, um damit bereits abschlieRend den Nutzen
bewerten zu kdnnen. Fir die Bewertung des Nutzens werden vielmehr Ergebnisse aus einer
randomisierten kontrollierten Studie als erforderlich und die Durchfiihrung einer solchen Studie
als moglich angesehen. Als Behandlungsalternative zur Liposuktion steht die physikalische
Entstauungstherapie zur Verfigung. Diese ist zwar weniger invasiv als die Liposuktion, aller-
dings als Dauerbehandlung mit einer nicht unerheblichen Beeintrachtigung der Patientinnen
verbunden. Die Unsicherheiten beziiglich der Sicherheitsaspekte der Liposuktion im Vergleich
zur konservativen Behandlung, wie sie sich beispielsweise aus den Mangeln des Designs der
vorliegenden Studien und den hohen Anteilen von Patientinnen, die nicht nachbeobachtet wer-
den konnten, ergeben, sprechen gegen einen Verzicht auf Evidenz hoherer Stufen.

Auf Basis der gefundenen Studien kann jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative angenommen werden. Bei allen bestehenden methodischen Limitationen
(keine Kontrollgruppen, hoher Anteil fehlender Daten) geben die berichteten Ergebnisse An-
haltspunkte dafir, dass mindestens ein Teil der behandelten Patientinnen jedenfalls kurzfristig
von der Liposuktion profitiert, indem die konservativen MaRnahmen reduziert werden kénnen.
Auf den verwendeten (nicht validierten) Beschwerdeskalen kam es zu Reduktionen der sub-
jektiven Beeintrachtigung durch z. B. Schmerzen, Extremitatenvolumen und Hamatomnei-
gung. Auch firr die Lebensqualitat werden signifikante Verbesserungen beschrieben. Die Rate
an unmittelbar eingriffsbezogenen Komplikationen wird als niedrig angegeben, allerdings ist
hier erneut darauf hinzuweisen, dass fur erhebliche Anteile der behandelten Patientinnen
keine Daten vorliegen.

A-2.2.2.3 Offene Fragen

Um eine valide Nutzenbewertung der Liposuktion bei Lipédem méglich zu machen, muss eine
Evidenzliicke geschlossen werden, die insbesondere folgende Aspekte umfasst:

e Nutzen der Liposuktion im Vergleich zu konsequent durchgefiihrten alleinigen nicht-
invasiven Mal3Bhahmen in Bezug auf Symptomreduktion, Lebensqualitat und Erforder-
nis (weiterer) konservativer Behandlung

¢ Notwendigkeit von Folge- bzw. Wiederholungseingriffen

e Langfristige Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf die Funktion der Lymphbahnen
und die Entwicklung von (sekundaren) Lymphoédemen.

A-2.2.2.4 Planbarkeit einer Erprobungsstudie

Die Planbarkeit einer Erprobungsstudie kann angenommen werden. Die gefundenen Publika-
tionen erlauben die Konzeption einer entsprechenden Studie, die in jedem Fall ein randomi-
siertes, kontrolliertes Design aufweisen muss, um die beschriebene Evidenzlicke zu fullen.
Als Vergleichsintervention steht die konservative Behandlung mit der komplexen physikali-
schen Entstauung zur Verfligung. Ein Wartegruppendesign ware zudem vorstellbar, bei dem
die Leistung auch den Patientinnen zur Verfligung stehen wirde, die als Kontrollgruppe zu-
nachst konservativ behandelt werden. Als angemessener Nachbeobachtungszeitraum kénnen
2-3 Jahre angesetzt werden. Bei einer zligigen Rekrutierung und Behandlung der Patientinnen
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kénnte nach einem Aussetzungszeitraum von insgesamt 5 Jahren mit Ergebnissen gerechnet
werden, die die Nutzenbewertung auf Basis methodisch hochwertiger Evidenz ermdglichen.

Die tatsachliche Machbarkeit der Erprobung wird auf3erdem durch die Finanzierung der Studi-
enoverhead-Kosten bestimmt. Im vorliegenden Fall hangt diese Finanzierung nicht von der
Kostentragung durch Hersteller oder Anbieter mafRgeblicher Medizinprodukte ab. Als Medizin-
produkte kommen u. a. eine Absaugvorrichtung mit Vakuumpumpen, Saugschlauchen, Kani-
len und Flaschensystemen zum Einsatz. Diese sind als handelslbliches, generisches Opera-
tionsinstrumentarium zur Durchfiihrung zweifelsfrei notwendig. Sie sind jedoch nicht als maf3-
geblich zu betrachten.

Malgeblichkeit liegt nur dann vor, wenn der Einsatz von Medizinprodukten zu den Kennmerk-
malen der Methode gehdrt. Eine Methode wiederum ist gekennzeichnet durch ein theoretisch-
wissenschaftliche Konzept, welches eine klare Abgrenzung zu anderen Methoden sicherstel-
len muss. Diese Anforderung bezieht sich in erster Linie auf das Wirkprinzip. Im konkreten Fall
ist die Beschreibung des Wirkprinzips als Absaugung von Kérperfett mit Blick auf ihren Abs-
traktionsgrad keineswegs fachlich zwingend. Das Wirkprinzip der operativen Methode ist auf
einem hoheren Abstraktionsgrad in Abgrenzung zur konservativen Behandlung schlicht be-
schreibbar als Entfernung von tibermafiigem, krankhaftem Fettgewebe. Folglich ist das oben
benannte Instrumentarium der Liposuktion kein Kennmerkmal der Methode und somit auch
nicht mafgeblich.

A-2.2.3  Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA Uber die Aussetzung des Beratungsverfah-
rens zur Liposuktion bei Lipédem durch Anderung der Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
bei gleichzeitiger Aufnahme von Beratungen Uber eine Richtlinie zur Erprobung der Liposuk-
tion bei Lipédem hat der zustandige UA MB am 23. Juni 2016 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens gemaf § 91 Abs. 5 und 91 Abs. 5a sowie § 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am
24. Juni 2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 22. Juli 2016 einge-
leitet. Dartiber hinaus wurde am 25. August 2016 vom UA MB eine Anhorung durchgefihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. Nach
Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen keine begriindeten Anderungsvor-
schlage in Bezug auf die geplante Richtlinie in vorliegender Fassung ergeben.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-2.3 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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A-2.4 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
20.03.2014 | Antrag der Patientenvertretung gemal3 88 135 Absatz 1, 137c
SGBV
G-BA 20.05.2014 | Annahme des Auftrags und Beauftragung des UA MB mit der
Durchfiihrung der Nutzenbewertung
UA MB 26.03.2015 | Ankindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung ers-
ter Einschatzungen sowie Beauftragung der Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA mit der Durchfiihrung der syste-
matischen Literaturrecherche und Auswertung der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse
08.07.2015 |Vorlage des abschlieBenden Berichts durch die Abteilung
Fachberatung Medizin (finaler Stand 23.11.2015)
03.11.2015 | Durchfuhrung eines Expertengesprachs durch die themenbe-
zogene Arbeitsgruppe des G-BA
UA MB 23.06.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal 8 91 Abs. 5 SGB V, § 91 Abs. 5a SGB V, § 92 Abs. 7d
Satz 1, 1. Halbsatz SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 2. Halbsatz
SGBV
UA MB 25.08.2016 | Anhorung der Stellungnehmer
UA MB 27.10.2016 | Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
hérung
UA MB 27.04.2017 |Beratung zum weiteren Vorgehen
UA MB 31.05.2017 |Beratung zur Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfah-
rens unter Einbeziehung eines weiteren Beschlussvorschlags
G-BA 15.06.2017 |Beratung zur Einleitung eines erneuten Stellungnahmeverfah-
rens unter Einbeziehung eines weiteren Beschlussvorschlags
UA MB 29.06.2017 | AbschlieRende Beratung
G-BA 20.07.2017 |Beschluss iiber die Anderung der MVV-RL sowie iiber die Ein-
leitung von Beratungen zu einer Richtlinie zur Erprobung
09.10.2017 | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
17.10.2017 |Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
A-2.5 Fazit

Fur die Methode ,Liposuktion bei Lipddem* ist der Nutzen noch nicht hinreichend belegt.

Bei der Evidenzrecherche wurden nur wenige Studien gefunden. Sie sind der Evidenzstufe IV
zuzuordnen und geben Hinweise darauf, dass die durch diesen Eingriff bei einem Teil der
Patientinnen die Notwendigkeit der physikalischen MaRhahmen reduziert wird. Auch beschrei-
ben die Studien Verbesserungen der Lebensqualitét der behandelten Frauen. Diese Aussagen
sind allerdings ins Verhaltnis zu setzen zum niedrigen Evidenzniveau dieser Studien, die fur
einen hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der G-BA-Verfahrensordnung vom G-BA

14




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

als nicht ausreichend bewertet wurden. Die beschriebenen Studiendaten sind aber geeignet,
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative zu begriinden, welches in diesem
Fall darin liegt, dass die Erwartung gestitzt wird, dass die betroffenen Frauen eine Optimie-
rung der Behandlung erfahren. Aus den vorhandenen Daten ergibt sich ferner auch nicht, dass
die Methode schadlich oder unwirksam ist. Die vorliegenden Studien erlauben ferner die Kon-
zeption einer Erprobungsstudie, die geeignet ist, den Nutzen der Liposuktion bei Lipddem auf
einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu bewerten.

Der G-BA beschliel3t daher, das Bewertungsverfahren auszusetzen und eine Erprobungsstu-
die zur Liposuktion bei Lipédem auf der Grundlage einer Richtlinie nach 8§ 137e SGB V zur
Erprobung durchzufiihren. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an der zu erwartenden
Dauer der Erprobung. Uber eine Regelung zur Qualitatssicherung fir nicht an der Erprobung
teilnehmende Krankenh&user nach 8 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V entscheidet der G-BA im
Rahmen der Umsetzung der Erprobung.

Das Bewertungsverfahren wird gemaR 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfah-
rensordnung bis zum 30. September 2022 ausgesetzt.
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A-2.6 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung
Veroffentlicht im Bundeanzeiger am 17. Oktober 2017, AT 17.10.2017 B4
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A-3 Anhang

A-3.1 Antrag auf Bewertung der Liposuktion bei Lipédem nach 8§ 135 Abs.1 und
137¢ SGB V
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KEIT

B Sektoreniibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

Teil B dieses Berichtes befasst sich mit der sektoreniibergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.

Hierzu hat der UA MB mit Auftrag vom 26. Marz 2015 die Abteilung Fachberatung Medizin
(FB Med) des G-BA mit der Bewertung der Liposuktion bei Lipddem beauftragt.

B-2 Medizinische Grundlagen

B-2.1 Definition und Epidemiologie

Beim Lipodem handelt es sich um eine schmerzhafte, symmetrische, anlagebedingte Uberma-
Rige Fettgewebsvermehrung der Extremitaten. Zusatzlich bestehen vermehrte Wassereinla-
gerungen in den betroffenen Regionen. Das Lip6dem tritt nahezu ausschlief3lich bei Frauen
auf. Die ersten Symptome zeigen sich haufig in Zusammenhang mit Ereignissen wie Pubertat
oder Schwangerschaft. Das Lipddem entwickelt sich regelhaft aus einer symmetrischen Lip-
ohypertrophie, aber nicht zwingend bei jeder von einer Lipohypertrophie Betroffenen.

Die aktuelle S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie?! stellt fest, dass bezlig-
lich der Epidemiologie keine gesicherten Daten aus grof3en Studien existieren. Es werden dort
verschiedene Arbeiten mit mehrheitlicher Angabe einer Haufigkeit von 7-9,7% zitiert, die sich
vermutlich auf die weibliche Bevdlkerung als Grundgesamtheit bezieht. Eine andere Quelle?
wird in der Leitlinie mit einer Pravalenzangabe von 0,1% (10/10.000) zitiert. Hinsichtlich der
weit verbreiteten Unsicherheit bei der Diagnosestellung gehe man von einer hohen Dunkelzif-
fer aus. Dies mag zum einen in einer diagnostischen Unsicherheit, aber vor allem auch im
Fehlen einer spezifischen Codierméglichkeit begriindet sein. Im Orphanet (www.orphanet.net)
wird das Lipddem mit einer Pravalenzangabe von 1-9/100.000 als seltene Erkrankung gelistet.
Der dort verwendete ICD-10-Code ist E56 (,Lokalisierte Adipositas®), wohingegen in der o0.g.
Leitlinie der Code R60.9 (,Odem, nicht naher bezeichnet*) verwendet wird. Beim DIMDI ist fir
das ICD-Vorschlagsverfahren 2017 ein Vorschlag fir eine spezifische, stadienabhangige Co-
dierung fur das Lipddem in Abstimmung aller relevanten Fachgesellschaften eingereicht und
angenommen worden. Pravalenzangaben auf dieser Basis sind jedoch erst einige Jahre nach
Inkrafttreten der entsprechenden ICD-10-Version erwartbar.

Die Atiologie des Lipodems ist unklar, in einem Teil der Falle ergeben sich aber Hinweise auf
eine familiare Disposition. Als Ursache der Odembildung wird eine Kombination aus erhéhter
Kapillarpermeabilitdt und durch die Fettansammlungen bedingter mechanischer Kompression
der kleinen Venen und Lymphgefalie angenommen.

Das Lipodem tritt immer symmetrisch auf. Die Ausbreitung an den Beinen variiert. Sie kann
ausgepragt vom Beckenkamm bis zur Kndchelregion bestehen, aber auch nur auf Ober-
und/oder Unterschenkel begrenzt sein. Der Ful3 bleibt hingegen schlank und ist nicht betroffen.

1 S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie: http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-
012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf

2 Herpertz U. Odeme und Lymphdrainage. Diagnose und Therapie. Lehrbuch der Odematologie. 5. Aufl. Stuttgart:
Schattauer 2014.
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Auch an Ober- und/oder Unterarmen kann ein Lipédem auftreten, allerdings deutlich seltener
als an den Beinen.

Das Lipddem fuhrt zu einem Spannungs- und Druckgefuhl in den betroffenen Regionen, ins-
besondere in der zweiten Tageshélfte und bei warmer Witterung. Die Fettgewebsvermehrung
ist berihrungs- und druckempfindlich. Bagatelltraumen fiihren vermehrt zur Hamatombildung.
Die ausladenden Oberschenkelwiilste kbnnen an den Innenseiten ein gegenseitiges Scheuern
und Hautentziindungen verursachen.

Da eine Flussigkeitsansammlung des Gewebes wie beim Lymphédem typischerweise nicht
schmerzt, werden inflammatorische Reaktionen fiir die Schmerzhaftigkeit des Gewebes des
Lipddems verantwortlich gemacht. Trotz bestehender Fettgewebsvermehrung bei Lip6dem-
Patientinnen muss eine begleitende Adipositas, die zu den typischen Folgeerkrankungen fiihrt,
nicht vorliegen, auch wenn diese Komorbiditét gehauft beobachtet wird. Auf ein langer beste-
hendes Lipddem kann sich zusatzlich ein Lymphdédem aufpflanzen (Lip-Lymphddem). Dies
geschieht vermutlich durch Fibrosierung der Lymphgefal3e im lipohypertrophischen Gewebe
mit nachfolgendem Lymphstau.

Das Lipddem wird klinisch anhand der Hautmorphologie und des Tastbefundes in drei Stadien
eingeteilt3:

e Stadium 1: Glatte Hautoberflache mit gleichm&Rig verdickter, homogen imponierender
Subkutis

e Stadium 2: Unebene, Giberwiegend wellenartige Hautoberflache, knotenartige Strukturen
im verdickten Subkutanbereich

e Stadium 3: Ausgepragte Umfangsvermehrung mit iberhangenden Gewebeanteilen (Wam-
menbildung)

Die wichtigste Differentialdiagnose ist die Lipohypertrophie, diese sieht klinisch weitgehend
identisch aus, es bestehen jedoch keine Odeme, keine Druckschmerzen und keine Hamatome
und somit keine Beschwerden. Bei einem symptomatischen Lipddem ist hingegen davon aus-
zugehen, dass eine Krankheit im Sinne des SGB V vorliegt. Somit kdnnen grundsétzlich diag-
nostische und therapeutische Leistungen zu Lasten der GKV erbracht werden.

B-2.2 Konservative Behandlung

B-2.2.1 Position DKG, GKV-SV und KBV

Da die Ursache eines Lipodems bisher noch nicht ermittelt werden konnte, gibt es auch keine
kausale Therapie. Aus demselben Grund kann die postulierte positive therapeutische Wirkung
der Fettgewebsreduzierung durch Liposuktion auf das Lipédem zumindest in Frage gestellt
werden. Auch wenn die eigentliche Erkrankung durch Diaten nicht therapiert werden kann, ist
bei Ubergewichtigen ein Normalgewicht anzustreben, da Ubergewicht einen eigenstandigen
Risikofaktor fur die Progredienz der Erkrankung darstellt. Eine Gewichtsabnahme beeinflusst
die Lipddem-typischen Fettansammlungen allerdings nicht bzw. bei weitem nicht in dem Aus-
malf’ wie an anderen Korperregionen.

Die konservative Lipodem-Therapie zielt zunachst einmal darauf ab, die Odemkomponente zu
verringern. Dazu dient initial die komplexe physikalische Entstauungsbehandlung (KPE). Da-

3 S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie: http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-
012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf
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bei wird das Odem mit Lymphdrainagen (manuell, u.U. apparativ) reduziert. Das Entstauungs-
ergebnis wird danach mit (Kurzzug-)Kompressionshinden fixiert. Die Kompressionstherapie
beeinflusst die Odeme, nicht aber die eigentliche Fettgewebsmasse, da Fettgewebe nicht
komprimierbar ist. Erganzend erfolgt entstauende Bewegungstherapie. Diese Anwendungen
erfolgen anfangs (meist tber 3 bis 4 Wochen) taglich und konnen bei Bedarf auch zyklisch
wiederholt werden.

Sobald sich durch die KPE kein weiterer Entstauungserfolg mehr einstellt, folgt die Erhaltungs-
phase der Behandlung. Am entstauten Bein werden Kompressionsstrimpfe/Kompressions-
strumpfhosen nach Maf3 (mindestens Klasse II-IIl) angelegt. Diese Strimpfe sind in der Folge
konsequent und t&glich zu tragen, was in Anbetracht ihrer Unbequemlichkeit eine gute Com-
pliance der Betroffenen erfordert. Zur Erhaltung sind auch weiterhin regelméafige manuelle
Lymphdrainagen durchzufihren, um die Lymphédemkomponente zu reduzieren. Reichen
diese MalRnahmen nicht aus, so kann die Odem-Entstauungsbehandlung durch eine appara-
tive intermittierende Kompressionsbehandlung (AIK) erganzt werden.

Vor dem Hintergrund des chronisch progredienten Verlaufs der Erkrankung miissen diese Be-
handlungsmafnahmen lebenslang durchgefiihrt werden, dabei ist eine Verzdgerung der Pro-
gredienz maf3geblich von der Compliance der Patientinnen abhangig.

B-2.2.2 Position Patientenvertretung

Bei den derzeit zulasten der GKV existierenden Therapieoptionen handelt es sich um unter-
schiedliche konservative Behandlungsmafnahmen, die zum Ziel haben, symptombezogene
Beschwerden zu lindern (besonders Schmerzen, Odem und Disproportion) und zudem mdg-
lichst die Entwicklung von Komplikationen (z.B. Mazerationen, Infektionen, Lymph&dem,
Gangbildstdérungen) zu verhindern, bzw. zu verzdgern.

Dabei werden zur Odem- und Schmerzreduktion physikalische MaRnahmen in Form der kom-
plexe physikalischen Entstauungstherapie (KPE) eingesetzt. Diese besteht aus 4 Komponen-
ten: Manuelle Lymphdrainage, Kompressionstherapie, Bewegungstherapie und Hautpflege.
Sie gliedert sich in eine initiale Entstauungs- und eine nachfolgende Erhaltungstherapie. Die
Kompressionstherapie sollte — v.a. bei zu erwartender Umfangsreduktion unter entstauenden
Malnahmen - in der Entstauungsphase mit Verbéanden, in der Erhaltungsphase mit Kompres-
sionsstrimpfen erfolgen. In der Mehrzahl der Félle ist aufgrund der Extremitatenform und der
Gewebebeschaffenheit eine Mafl3anfertigung von Flachstrickstriimpfen erforderlich.

Unterstlitzend — aber nicht ersetzend fir die manuelle Lymphdrainage (MLD) und Kompres-
sion— zeigt sich auch die apparative intermittierende Kompression (AIK) als wirksam.

Die KPE muss konsequent angewandt werden. Intensitat und Frequenz der Maflinahmen rich-
ten sich nach der Akuitdt, dem Auspragungsgrad und der Dauer der Beschwerden, v.a.
Schmerzhaftigkeit und Grad der Odematisierung.

Bei nicht zu erzielendem ambulantem Therapieerfolg, kann eine stationare Behandlung erfor-
derlich werden. Die Odemreduktion unter der Therapie sollte durch objektive Messverfahren
(z.B. Volumetrie, Umfassungsmessungen) dokumentiert werden. Die Minderung der Extremi-
tatenvolumina mittels physikalischer Mafinahmen ist jedoch begrenzt. Eine Reduktion des
krankhaft vermehrten Fettgewebes mit zusétzlicher Beseitigung der Disproportion ist durch die
KPE nicht mdglich.
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B-2.3 Liposuktion

Eine Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes ist mit den beschriebenen konservati-
ven MalRhahmen nicht mdglich, daher werden seitens der Fachgesellschaft auch operative
Verfahren, insbesondere die Liposuktion, empfohlen.

Die Fettabsaugung (Liposuktion) ist ein operativer Eingriff, bei dem Teile des Unterhautfett-
gewebes mit Hilfe von Kantlen abgesaugt werden und welcher priméar im Bereich der kosme-
tischen Chirurgie eingesetzt wurde.

Aus verschiedenen Verfahren der kosmetischen Fettabsaugung hat sich im Laufe der Jahre
die Tumeszenz-Liposuktion als préaferiertes Verfahren fur die Behandlung des Lipodems her-
ausgebildet. Dabei werden mehrere Liter Flissigkeit (Lokalanasthetikum und Vasokonstrikti-
ves Agens® in einer wassrigen Losung) in das Unterhautgewebe infiltriert. Das dann dunnflis-
sige Fettlésungsgemisch wird durch Anwendung von stumpf vibrierenden Mikrokantlen (Vib-
rationsliposuktion, ,power assisted liposuction®) entfernt. Verschiedene Variationen dieser
Technik (z. B. Supernasstechnik, wasserassistierte Liposuktion) beinhalten unterschiedliche
applizierte Flissigkeitsmengen oder die Nutzung verschiedener zugeflihrter Energiearten
(mechanisch, Radio- oder Lichtwellen, Laser, Ultraschall) zur Zerstérung der Fettzellen vor
Absaugung.

B-3 Informationsgewinnung und -auswabhl

Zur Fragestellung der Liposuktion bei Lipédem wurde durch die Abteilung Fachberatung Me-
dizin (FB Med) des G-BA eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt (Bericht s. Kap.
B-10.2). Die Suche erfolgte in den Datenbanken BIOSIS Previews (OVID), The Cochrane Li-
brary, Embase (OVID), MEDLINE (OVID), PubMed, AWMF, DAHTA, GIN, NGC, TRIP, WHO
Health Evidence Network. Ergdnzend erfolgte eine freie Internetsuche nach aktuellen interna-
tionalen Leitlinien. Bei der Recherche wurden keine Einschrankungen auf Sprache, Dokument-
typ oder Publikationszeitraum vorgenommen.

Eingeschlossen wurden publizierte Leitlinien und systematisch erstellte Ubersichtsarbeiten
zum Lipddem. Priméarstudien zum Nutzen der Therapie wurden eingeschlossen, wenn zumin-
dest Vorher-Nachher Messungen durchgefiihrt und mindestens zehn Patientinnen einge-
schlossen wurden. Zur Frage des natirlichen Verlaufs der Erkrankung wurden prospektive
Kohortenstudien eingeschlossen. Die Publikationen mussten in deutscher oder englischer
Sprache vorliegen.

Die Recherche ergab 839 Quellen, sowie 135 Quellen aus Einschatzungen. Insgesamt ergab
dies 944 Publikationen, die anschlie3end anhand Titel und Abstract gescreent wurden. Davon
wurden 50 Publikationen im ersten Screening eingeschlossen und im Volltext beschafft. Nach
dem zweiten Screening wurden eine Leitlinie, zwei systematische Reviews und acht Publika-
tionen von Primarstudien eingeschlossen und ausgewertet (Abbildung 1). Die erst nach der
Literaturrecherche fertig gestellte S1 Leitlinie Lipédem wurde ergénzend bertcksichtigt.

4 S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie: http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-
012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf
Shitps://www.aerzteblatt.de/archiv/26237/Tumeszenz-Lokalanaesthesie-Ein-neues-Verfahren-der-Lokalanaesthe-
sie , Zugriff am: 03.08.2017
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Abbildung 1: Recherche Liposuktion am 29.06.2015

B-4 Einschatzungen gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO

Anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas vom 1. April 2015 im Bundesanzeiger
wurde insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
banden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patientenver-
tretungen, Spitzenverbanden von Herstellern von Medizinprodukten und -geraten sowie gege-
benenfalls sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschat-
zung gegeben. Zur Beantwortung wurde ein dafir vorbereiteter Fragenkatalog zur Verfligung
gestellt (s. Kap. B-10.1.2). Insgesamt gaben 62 Einschatzende (s. Kap. B-10.1.3) eine Ein-
schatzung ab. Sie wurden der FB Med zur Verfigung gestellt und bei Relevanz in die Bera-
tungen einbezogen. Die mit den ersten Einschatzungen eingereichten Literaturhinweise wur-
den mit den Ergebnissen der Evidenzrecherche abgeglichen.

Die Einschatzungen, die anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens beim G-BA
eingegangen sind, sind als Teil der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation beige-
fugt. Die Anlage kann unter www.g-ba.de abgerufen werden.

B-4.1 Erganzende Position PatV

Als geeignete diagnostische Verfahren wurden Ubereinstimmend eine detaillierte Anamnese,
das klinische Beschwerdebild und eine kdrperliche Untersuchung aufgefiihrt und in einigen
Einschatzungen als apparative Diagnostik ggf. eine hochauflésende Sonografie und seltener
eine Lymphszintigrafie.

Bei der Indikationsstellung zur therapeutischen Liposuktion wurde von der Mehrzahl der Ein-
schatzenden Bezug auf die Stadieneinteilung der AWMPF-Leitlinie fir das Lipédem (Stadium I-
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1) genommen, wobei eine Indikation zur Liposuktion aufgrund des schmerzhaften und chro-
nisch progredienten Verlaufs eher friihzeitig, insgesamt jedoch meist in allen drei Stadien ge-
sehen wird, insbesondere wenn eine entsprechende klinische Beschwerdesymptomatik be-
steht (Schmerzen, Odem, Hamatomneigung, Spannungsgefiihl, u.a.). Die konservative Ent-
stauungstherapie wird von den Einschatzenden als symptomatische Behandlung beschrieben,
da sie lediglich zu einer Linderung der Beschwerden fihren kann. Bei entsprechendem Lei-
densdruck des Patienten oder der Patientin wird daher von vielen Einschatzenden eine Lipo-
suktion empfohlen, da diese als kausale Therapie angesehen wird.

Bei der Begriindung der Notwendigkeit der Liposuktion bei Lipddem spielt aus Sicht vieler
Einschatzenden eine wesentliche Rolle, dass die Ursache fir die Erkrankung pathologisch
veranderte Fettzellen sind, die sich durch keine konservative Therapieform (Manuelle Lymph-
drainage und Kompressionsbehandlung) beseitigen lassen. Die Liposuktion gilt aus Sicht der
Einschatzenden momentan als die einzige Therapie, durch die man die krankhaften Fettge-
webszellen entfernen und damit das progrediente Wachstum des Unterhautfettgewebes ein-
dammen kann. Auf diese Art werden krankheitsspezifische Beschwerden nachhaltig verbes-
sert, konsekutive Folgeerkrankungen verhindert, und die Notwendigkeit einer lebenslangen
intensiven Entstauungstherapie kann in ihrer Haufigkeit deutlich reduziert werden. Weiterhin
galten Kriterien, wie die Einschréankung der Lebensqualitat, insbesondere aufgrund von
Schmerzen und zunehmender Bewegungseinschrankung, haufig als Argumente, die fur eine
Liposuktion sprechen.

Bei der Benennung der Behandlungsziele beim Lipédem in Bezug auf patientenrelevante Ziel-
grolRen wurden von den Einschatzenden mehrheitlich Folgende als relevant angesehen:

e Schmerzreduktion bzw. —beseitigung

¢ Vermeidung der Progredienz der Erkrankung

e Verminderung der Odembildung durch sekundare Entlastung der Lymphbahnen
o Verhinderung der Fibrosierung des Unterhautfettgewebes

e Verhinderung von dermatologischen, lymphatischen und orthopadischen Komplikatio-
nen

e Verbesserung der Lebensqualitat

e Erhalt der Mobilitat

e Erhalt der Arbeitsfahigkeit

¢ Minimierung der Haufigkeit von regelméRiger Entstauungstherapie

e Besserung psychischer Probleme

B-5 Expertenbefragung

Zur weiteren Erkenntnisgewinnung hat die themenbezogene Arbeitsgruppe des G-BA eine Ex-
pertenbefragung durchgefihrt. Zur Vorbereitung einer mindlichen Erdrterung, die am 3. No-
vember 2015 stattfand, wurde den einschlagigen Fachgesellschaften ein Fragenkatalog mit
der Bitte um schriftliche Beantwortung zur Verfiigung gestellt. Die Expertenbefragung ist in
Kap. B10-3 sowie in der unter www.g-ba.de abrufbaren Anlage zur ZD dokumentiert.
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B-6 Sektorenubergreifende Einheitliche Bewertung des Nutzens

B-6.1 Position DKG, GKV-SV und KBV

Gegenstand der Nutzenbewertung sind solche therapeutischen Eingriffe beim Lipédem, die
eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen der Liposuktion umfassen:

e Liposuktion im Tumeszenzverfahren.

Nicht Gegenstand der Nutzenbewertung sind solche Eingriffe, die aus rein kosmetischer Indi-
kation sowie als OP-Technik bei anderen medizinischen Indikationen durchgefihrt werden.

Die Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens der Liposuktion bei Lipddem ist der aufgrund der Beauftragung durch den UA MB von
der Abteilung Fachberatung Medizin (FB Med) des G-BA erstellte Bericht vom 23. Novem-
ber 2015 (,Lip6dem®*).

Fur diese Auswertung wurden eine Leitlinie, zwei systematische Reviews (davon ein Bericht
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung, MDK?®) eingeschlossen. AuRerdem fan-
den sich vier Publikationen (von denen sich drei auf dieselbe Studienpopulation mit unter-
schiedlichen Beobachtungszeitraumen beziehen) zum Nutzen der Liposuktion bei Lipddemen,
sowie zwei Studien ausschlie3lich zur Sicherheit der Tumeszenz-Liposuktion. Mit Ausnahme
des MDK-Berichts weisen alle Publikationen erhebliche methodische Probleme auf, die die
Validitat der enthaltenen Aussagen bzw. Ergebnisse beeintrachtigen.

Die Empfehlungen der niederlandischen Leitlinie decken sich in weiten Bereichen mit der
AWMEF-S1-Leitlinie zum Lipddem (zum Zeitpunkt der Bewertung lag hier lediglich eine abge-
laufene Version vor, die nicht berticksichtigt wurde) und der Ubersichtsarbeit von Forner-
Codero’, die wiederum eine wesentliche Quelle der niederlandischen Leitlinie® war. Die Diag-
nostik erfolgt danach vor allem aufgrund der Ergebnisse der klinischen Untersuchung. Rele-
vante Differentialdiagnosen sind die Lipohypertrophie und die Adipositas. Da bei einem erheb-
lichen Anteil der Lipodem-Patientinnen Ubergewicht oder Adipositas vorliegt, ist die dispropor-
tionale Fettverteilung als Unterscheidungskriterium haufig nicht gegeben. Als weitere differen-
tialdiagnostische Kriterien werden Ubereinstimmend insbesondere die Schmerzhaftigkeit und
die HAmatomneigung genannt. Staging-Systeme werden zwar aufgefihrt, allerdings beurteilt
die niederl&ndische Leitlinie deren Validitat kritisch. Die Tumeszenz-Liposuktion wird in allen
Dokumenten als Alternative/Ergdnzung zur konservativen Therapie genannt. Ein Schweregrad
der Erkrankung, ab dem ein chirurgisches Vorgehen angezeigt ist, wird nicht bestimmt.

Studien zur Liposuktion beim Lipddem sind von Schmeller® und Rapprich®® durchgefiihrt wor-
den. Das Verzerrungspotential der Studien ist allerdings grof3, so dass die Ergebnisse nur mit

6 Weingart O, David A. Liposuktion bei Lip- und Lymphodemen. Aktualisierung des Priméargutachtens vom
06.10.2011. Stand Januar 2015. Essen: Medizinischer Dienst der Krankenversicherung (MDK), 2015.
http://www.sindbad-mds.de/infomed/sindbad.nsf/0/20b52fbde168255fc125795a003af75d/$FILE/Liposuk-
tion_2015.pdf, Zugriff am 19.05.2015.

7 Forner-Cordero |, Szolnoky G, Forner-Cordero A, Kemeny L. Lipedema: an overview of its clinical manifestations,
diagnosis and treatment of the disproportional fatty deposition syndrome - systematic review. Clinical Obesity 2012;
2 (3-4): 86-95.

8 Dutch Society for Dermatology and Venereologyand the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Li-
pedema. Guidelines in the Netherlands. Utrecht: Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 13.05.2015.

9 Schmeller W, Hiippe M, Meier-Vollrath I. Langzeitveranderungen nach Liposuktion bei Lipddem. Lymphologie in
Forschung und Praxis 2010; 14 (2): 69-80.

10 Rapprich S, Dingler A, Podda M. Liposuction is an effective treatment for lipedema-results of a study with 25
patients. Journal der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft 2011; 9 (1): 33-40.
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Vorsicht zu interpretieren sind: Keine dieser Priméarstudien hatte eine Kontrollgruppe zum Ver-
gleich der Liposuktion mit einer anderen oder keiner Behandlung. Die Fallzahl ist klein (165 Pa-
tientinnen bei Schmeller bzw. 25 Patientinnen bei Rapprich). In der Schmeller-Studie liegen
bereits fur die 6-Monats-Auswertung von rund einem Drittel der behandelten Frauen keine
Ergebnisdaten vor, der Anteil auswertbarer Daten bei Rapprich ist unbekannt. Eine weitere
Publikation beschreibt die Follow-up-Ergebnisse der Schmeller-Population!! nach 4 und 8 Jah-
ren. Hier fehlen Daten von 48 % der Ausgangsgruppe.

Die genannten Primarstudien zeigen im Vorher-Nachher-Vergleich eine Verbesserung bei mit
Liposuktion behandelten Patientinnen vor allem hinsichtlich der Endpunkte Schmerzen, und
Lebensqualitat sowie eine Reduktion im Umfang der konservativen Therapie. Auch wird eine
Reduktion der kosmetischen Beeintrachtigung angegeben, In welchem Umfang hier eine ,er-
heblichen Entstellung” vorlag, die aus rechtlicher Sicht erst einen Krankheitswert hatte, geht
aus den Publikationen nicht hervor.

Aus beiden Primarstudien gibt es auch Angaben zur Sicherheit der Liposuktion. Eingriffsbezo-
gene Komplikationen sind danach insgesamt selten und schwere Komplikationen aufgrund der
Liposuktion sind nicht aufgetreten. Zu Sicherheitsaspekten der Liposuktion wurden weitere
Studien identifiziert. In die Studie von Boeni*? gingen Daten von insgesamt 4380 Patienten mit
Tumeszenz-Liposuktion in einem Zeitraum von 7 Jahren ein. Die Frequenz unmittelbarer ein-
griffisbezogener Komplikationen ist demnach auRRerst gering. Ahnliches gilt fir eine ebenfalls
groRRe Fallserie mit 3240 Behandelten von Habbema?2.

Es ist allerdings fraglich in wie weit diese Ergebnisse auf Patientinnen mit Lipédem tbertragbar
sind. Die genauen Indikationen sind nicht genannt. Da knapp 25% der Teilnehmer mannlich
sind, ist es fraglich inwieweit es sich bei der Population Uberhaupt um Lipédem-Betroffene
handelt. Es kdnnten bei einem Grol3teil der Behandelten rein kosmetische Indikationen vorge-
legen haben, daflir spricht auch, dass die am haufigsten behandelten Regionen Bauch, Hiften
und Oberschenkel waren. Die Art der Fettgewebsveranderung mit der begleitenden Odem-
komponente unterscheidet aber gerade das Lip6dem vom aus rein asthetisch als stérend emp-
fundenen Fettgewebe.

Insgesamt ist die Datenlage zur Sicherheit der Liposuktion beim Lipddem unzureichend. Zum
einen ist nicht auszuschlielRen, dass nach Liposuktion Fettgewebe nachwachst, welches die-
selben pathologischen Eigenschaften aufweist wie das entfernte (Schmerzen, Odem- und Ha-
matomneigung). Nicht auszuschlie3en ist ferner, dass der Eingriff im subkutanen Bindege-
webe zu erheblicher Traumatisierung fuihrt, die eine Narbenbildung hinterlasst. Ob diese Nar-
ben zu Lymphabflussstérungen und damit sogar zur Verschlimmerung des Krankheitsbildes
fuhren, kann anhand der wenigen gefundenen Studien ebenfalls nicht ausgeschlossen wer-
den.

In keiner der Primarstudien gibt es eine Kontrollgruppe, es handelt sich jeweils um Vorher-
Nachher-Vergleiche derselben Patientinnen bzw. Nachbeobachtungsdaten nach Liposuktion.

Gemalf VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu be-
legen. Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. Die gefundenen Studien und

11 Baumgartner A, Hiuppe M, Schmeller W. Wie lange profitieren Lipddempatientinnen von der Liposuktion? Eine
Nachuntersuchung nach durchschnittlich 4 und 8 Jahren. Lymphologie in Forschung und Praxis 2015; 19 (1):8-14.
12 Boeni R. Safety of tumescent liposuction under local anesthesia in a series of 4,380 patients. Dermatology 2011;
222 (3): 278-81.

13 Habbema L. Safety of liposuction using exclusively tumescent local anesthesia in 3,240 consecutives cases.
Dermatol Surg 2009; 35 (1728): 1735.
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Publikationen entsprechen nicht dieser Evidenzstufe, sondern sind allenfalls der Evidenz-
stufe IV (Fallserien und andere nicht vergleichende Studien) zuzuordnen.

Bei seltenen Erkrankungen oder solchen ohne Behandlungsalternative kann gemaf3 Verfah-
rensordnung des G-BA von der Forderung nach Studien hoher Evidenzstufe abgewichen wer-
den. Trotz der beschriebenen Unsicherheiten bei der Pravalenzermittlung ist es unwahrschein-
lich, dass es sich beim Lipddem um eine seltene Erkrankung handelt. Es trifft ebenfalls nicht
zu, dass keine Behandlungsalternative zur Verfigung steht. Die verfligbare physikalische Ent-
stauungstherapie ist mindestens weniger invasiv als die Liposuktion, wenngleich als Dauerbe-
handlung mit einer nicht unerheblichen Beeintrachtigung der Patientinnen verbunden. Die Un-
sicherheiten beziiglich der Sicherheitsaspekte der Liposuktion im Vergleich zur konservativen
Behandlung sprechen ebenfalls gegen einen Verzicht auf Evidenz héherer Stufen.

Zusammenfassend stellt der G-BA fest, dass der Nutzen der Methode als noch nicht hinrei-
chend belegt angesehen werden kann.

B-6.2 Position Patientenvertretung

Aufgrund der Listung im Orphanet (ORPHA77243, (orphanet, Pravalenz 1-9 / 100 000) kann
davon ausgegangen werden, dass international ein gewisser Konsens dartber besteht, dass
das Lipddem den seltenen Erkrankungen zuzurechnen ist.

Bei der Frage der vorhandenen Therapiealternative ist in Betracht zu ziehen, welche Behand-
lungsziele im Sinne von § 27 SGB V jeweils durch die zur Verfigung stehen Therapieoptionen
erreicht werden kdnnen. Wie ausgefiihrt, kann die verfigbare physikalische Entstauungsthe-
rapie symptombezogene Beschwerden lindern und zudem mdoglichst die Entwicklung von
Komplikationen verhindern oder verzégern.

Eine Besserung ist zurzeit jedoch nur durch die Minimierung des krankhaften Unterhautfettge-
webes durch eine Liposuktion zu erreichen. Der Eingriff fihrt zu ausgepragten Verbesserun-
gen von Spontanschmerz, Druckschmerz, Odem- und Hamatomneigung mit signifikanten Un-
terschieden prd- und postoperativ, so dass es sich bei der Liposuktion um einen kurativen
Behandlungsansatz handelt.

Die zur Nutzenbewertung der Liposuktion herangezogenen Studien sind der Evidenzstufe IV
der Verfahrensordnung des G-BA zuzuordnen und zeigen sowohl signifikante Verbesserun-
gen im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte, als auch eine Reduktion der erforderlichen
konservativen TherapiemalRnahmen. Bezliglich der Sicherheit der Methode werden insgesamt
ein seltenes Auftreten von Komplikationen und das Fehlen schwerer Komplikationen festge-
stellt. Hinweise auf eine generelle Unwirksamkeit oder Schadlichkeit lassen sich keiner der
herangezogenen Publikationen entnehmen. Insofern zeigen samtliche Studien trotz methodi-
scher Limitationen, einen gleichgerichtet positiven Effekt. Der potentielle Nutzen der Methode
steht zu den festgestellten Risiken der Anwendung bei den Patientinnen in einem so gtlinstigen
Verhdltnis, dass die Empfehlung der Behandlung gerechtfertigt werden kann.

B-7 Sektorenilibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

B-7.1 Notwendigkeit unter Beriicksichtigung der Relevanz der medizinischen Prob-
lematik

Uber die Haufigkeit des Lipddems besteht derzeit keine Klarheit, da die auffindbaren Pravalen-
zangaben eine erhebliche Streubreite aufweisen, die von einer Betroffenheit von 10/10.000
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bis hin zur Betroffenheit fast jeder 10. Frau reichen*. Aufgrund des Spontanverlaufs (s. unten)
und der eingeschrankten Beeinflussbarkeit durch diatetische Malinahmen oder Bewegung ist
davon auszugehen, dass bei den betroffenen Frauen eine lebenslange Behandlung mit kon-
servativen Mitteln erforderlich ist, um zumindest das Voranschreiten aufzuhalten. Der Bedarf
nach Therapieverfahren, die geeignet sind, dieses Erfordernis zu reduzieren und/oder sogar
zu einem Ruckgang der Symptomatik beitragen kdnnten, ist eindeutig vorhanden.

B-7.2 Notwendigkeit unter Beriicksichtigung des Spontanverlaufs und der Behan-
delbarkeit der Erkrankung

Zum Spontanverlauf des Lipddems liegen kaum verwertbare Daten vor. Im Rahmen einer Re-
cherche der Fachberatung Medizin konnten hierzu keine Studien identifiziert werden. Nach
der niederlandischen Leitlinie'® ist der Verlauf der Erkrankung unklar und auf Einzelfallebene
nicht vorherzusagen. Auf der einen Seite werden milde Formen beschrieben, in denen kaum
subjektive Beschwerden vorliegen und eine geringfligige Vermehrung des subkutanen Fetts
das einzige Symptom darstellt. Dieser Zustand kann lebenslang unverandert fortbestehen, in
anderen Fallen kann die Erkrankung jedoch auch rasch progredient verlaufen. Sicher kann
davon ausgegangen werden, dass das Lipodem sich nicht spontan zuriickbildet. Ubergewicht
stellt zwar einen eigenstandigen Risikofaktor fur die Progredienz der Erkrankung dar, eine
Gewichtsabnahme beeinflusst die Lipddem-typischen Fettansammlungen jedoch nicht. Ge-
nauso wenig sind Diuretika indiziert, um ein ggf. zusatzlich vorhandenes Lymphddem zu the-
rapieren.

Da die Ursache des Lipoédems nicht bekannt ist, ist auch keine kausale Therapie verfugbar.
Die Behandlung erfolgt symptomatisch und stadienadaptiert. Wahrend in frilhen Stadien die
Therapie mit Kompressionsstrimpfen das Auftreten eines Odems verhindert, gilt in spateren
Stadien die komplexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) als Methode der Wahl.

B-7.3 Notwendigkeit unter Beriicksichtigung des Stellenwerts und der Wirksamkeit
therapeutischer Alternativen

B-7.3.1 Position DKG, GKV-SV und KBV

Die therapeutische Alternative zur Liposuktion ist die komplexe physikalische Entstauungsthe-
rapie. Sie besteht aus der kombinierten Anwendung von Lymphdrainagen (manuell, ggf. ap-
parativ), Kompressionstherapie (Bandagen, Strimpfe, meist MaRRanfertigungen), Hautpflege
und Bewegungstherapie. Diese Behandlung muss dauerhaft, konsequent und mit gleichblei-
bend hoher Intensitat durchgefiihrt werden. Sie hat zum Ziel, die mit dem Lipédem einherge-
henden Wassereinlagerungen in den betroffenen Extremitaten zu verringern. Die Annahme
ist, dass hierdurch mindestens das Voranschreiten des Lipédems gebremst werden kann, je-
doch liegen sowohl zum nattirlichen Verlauf der Erkrankung als auch zur KPE keine verwert-
baren Daten vor. Sicher scheint jedoch, dass die Fettansammlungen in der Unterhaut durch
die KPE nicht verringerbar sind. Sollte fiir die Liposuktion gezeigt werden kénnen, dass sie
das Lipddem nachhaltig reduziert und ggf. die Notwendigkeit der physikalischen Mal3hahmen
mindestens teilweise verringert, so ware ihr Einsatz bei diesem Krankheitsbild zu erwagen.

14 S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie: http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-
012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf

15 Dutch Society for Dermatology and Venereology and the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Li-
pedema. Guidelines in the Netherlands. Utrecht: Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 17.03.2016.
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B-7.3.2 Position Patientenvertretung

Die dauerhafte Minimierung des krankhaften Unterhautfettgewebes kann zurzeit nur durch
eine Liposuktion erreicht werden. Der Eingriff fihrt zu ausgepréagten Verbesserungen von
Spontanschmerz, Druckschmerz, Odem- und Hamatomneigung mit signifikanten Unterschie-
den pra- und postoperativ. Unter dem Aspekt, dass es sich bei der Liposuktion um einen ku-
rativen Behandlungsansatz handelt, ist von einer medizinischen Notwendigkeit auszugehen.

Der Ansatz der Liposuktion, der mehrheitlich Giber viele Jahre zu Befundbesserungen oder gar
Therapiefreiheit fihren kann, stellt sich insoweit als alternativios und erhebliche Verbesserung
dar und dient damit, anders als die zur Verfigung stehenden konservativen Malinahmen, dem
Hauptziel der Krankenbehandlung nach § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V.

B-7.4 Notwendigkeit unter Berlicksichtigung besonderer Anforderungen an die Ver-
sorgung spezifischer Patientengruppen und relevanter Aspekte zur Lebens-
qualitat

Ein Lipddem kann mit einer erheblichen Einschrankung der Lebensqualitat der betroffenen
Frauen einhergehen. Die Einlagerungen von pathologischem Fettgewebe sind schmerzhaft
und es besteht eine erhohte Hamtomneigung. In fortgeschrittenen Stadien konnen mechani-
sche Belastungen durch Hautfalten und Fettwiilste an den Extremitaten hinzukommen. Die
komplexe physikalische Entstauungstherapie hat zum Ziel, das Fortschreiten der Erkrankung
zu verlangsamen. Sie ist fraglos aufwandig und belastend fir viele Patientinnen. Die bislang
vorliegenden Daten aus den Fallserien zur Liposuktion geben Hinweise darauf, dass méglich-
erweise ein Teil der behandelten Patientinnen von einer Reduktion der Intensitat bzw. Not-
wendigkeit der KPE profitieren kénnte. Auch berichten die zwei Primarstudien®®'’ tiber Ver-
besserungen der Lebensqualitat auf diversen Skalen, wenngleich auch hierzu die Daten un-
vollstandig und die Instrumente nicht validiert sind.

B-8 Bewertung des Potenzials

Ergibt die Uberpriifung einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach § 135 Abs. 1
SGB V, dass der Nutzen der Methode nicht hinreichend belegt ist, kann sich nach § 137e
SGB V eine Bewertung anschlieRen, ob die Methode das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet.

Ein Potenzial als erforderliche Behandlungsalternative kann sich etwa dadurch ergeben, dass
die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die Me-
thode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann.

Auf Basis der gefundenen Studien kann fir die Liposuktion der Nutzen also noch nicht hinrei-
chend belegt angesehen werden, das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
jedoch angenommen werden. Bei allen bestehenden methodischen Limitationen (keine Kon-
trollgruppen, hoher Anteil fehlender Daten) geben die berichteten Ergebnisse Anhaltspunkte
dafiir, dass mindestens ein Teil der behandelten Patientinnen zumindest kurzfristig von der

16 Schmeller W, Hueppe M, Meier-Vollrath |. Tumescent liposuction in lipoedema yields good long-term results. Br
J Dermatol 2012; 166 (1): 161-8.

17 Rapprich S, Dingler A, Podda M. Liposuction is an effective treatment for lipedema-results of a study with 25
patients. Journal der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft 2011; 9 (1): 33-40.
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Liposuktion profitiert, indem die konservativen MaRhahmen reduziert werden kénnen. Auf den
verwendeten (nicht validierten) Beschwerdeskalen kam es zu Reduktionen der subjektiven
Beeintrachtigung durch z. B. Schmerzen, Extremitatenvolumen und Hamatomneigung. Auch
fur die Lebensqualitat werden signifikante Verbesserungen beschrieben. Die Rate an unmit-
telbar eingriffsbezogenen Komplikationen wird als niedrig angegeben, allerdings ist hier erneut
darauf hinzuweisen, dass die Sicherheitsdaten tiberwiegend postoperativ erhoben wurden und
von bis zu einem Drittel der behandelten Patientinnen keine Daten vorliegen.

Auch das Potenzial einer Erprobung kann angenommen werden. Die gefundenen Publikatio-
nen erlauben die Konzeption einer entsprechenden Studie, die in jedem Fall ein randomisier-
tes, kontrolliertes Design aufweisen muss, um die beschriebene Evidenzliicke zu flllen. Als
Vergleichsintervention steht die konservative Behandlung mit der komplexen physikalischen
Entstauung zur Verfligung. Die Liposuktionsbehandlung steht derzeit fir betroffene Patientin-
nen als Regelleistung der GKV nicht zur Verfiigung. Es sollte daher moglich sein, die bendétigte
Anzahl von Studienpatientinnen in Uberschaubarer Zeit zu gewinnen. Ein Wartegruppendesign
ware zudem vorstellbar, bei dem die Leistung auch den Patientinnen zur Verfligung stehen
wirde, die als Kontrollgruppe zunéchst konservativ behandelt werden. Als angemessener
Nachbeobachtungszeitraum kénnen 2-3 Jahre angesetzt werden. Bei einer zligigen Rekrutie-
rung und Behandlung der Patientinnen kdnnte nach einem Aussetzungszeitraum von insge-
samt 5 Jahren mit Ergebnissen gerechnet werden, die die Nutzenbewertung auf Basis metho-
disch hochwertiger Evidenz ermdglichen.

Die tatséachliche Machbarkeit einer solchen Studie wird auBerdem als gegeben angesehen,
weil die Finanzierung nicht von der Kostentragung durch Medizinproduktehersteller abhéngt.
Zwar ist ein bestimmtes Operationsinstrumentarium zur Durchfiihrung der Liposuktion notwen-
dig, ist jedoch nicht als mafRgeblich zu betrachten. MalR3geblichkeit liegt nur dann vor, wenn der
Einsatz von Medizinprodukten zu den Kennmerkmalen der Methode gehort. Eine Methode
wiederum ist gekennzeichnet durch ein theoretisch-wissenschaftliche Konzept, welches eine
klare Abgrenzung zu anderen Methoden sicherstellen muss. Diese Anforderung bezieht sich
in erster Linie auf das Wirkprinzip. Im konkreten Fall ist die Beschreibung des Wirkprinzips als
Absaugung von Korperfett mit Blick auf ihren Abstraktionsgrad keineswegs fachlich zwingend.
Das Wirkprinzip der operativen Methode ist auf einem héheren Abstraktionsgrad in Abgren-
zung zur konservativen Behandlung schlicht beschreibbar als Entfernung von tbermafigem,
krankhaftem Fettgewebe. Folglich ist das oben benannte Instrumentarium der Liposuktion kein
Kennmerkmal der Methode und somit auch nicht maf3geblich.

B-9 Zusammenfassung der sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit

B-9.1 Position DKG, GKV-SV und KBV

Das Lipodem ist ein chronisch-progedienter Zustand ohne Perspektive der Spontanheilung.
Die Patientinnen leiden teilweise erheblich unter der Druckschmerzhaftigkeit und der Hama-
tomneigung der betroffenen Extremitéten. Als konservative Behandlungsstrategie wird die so
genannte komplexe physikalische Entstauung, eine kombinierte Anwendung von manueller
Lymphdrainage und Kompressionsbehandlung angewendet. Hierdurch kann in bestimmtem
Mafe die Odemkomponente der Erkrankung beeinflusst werden. Die spezifische Fettansamm-
lung und -verteilung mit den begleitenden Schmerzen und der Hamatomneigung bleiben je-
doch bestehen, so dass ein Bedarf nach weiteren Behandlungsoptionen nachvollziehbar er-
scheint.
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Bei der Liposuktion wird das Unterhautfettgewebe in den betroffenen Regionen abgesaugt.
Der chirurgische Eingriff kann in einer oder mehreren Sitzungen sowohl ambulant als auch
stationar durchgefuihrt werden. Bei der Evidenzrecherche wurden nur wenige Studien gefun-
den. Sie geben Hinweise darauf, dass die durch diesen Eingriff bei einem Teil der Patientinnen
die Notwendigkeit der physikalischen MalRnahmen reduziert wird. Auch beschreiben die Stu-
dien Verbesserungen der Lebensqualitat der behandelten Frauen. Diese Aussagen sind aller-
dings ins Verhéltnis zu setzen zum niedrigen Evidenzniveau der Studien. Deshalb ist eine
Aussage zum hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO nicht abschlie3end mag-
lich. Es handelt sich ausschlie3lich um Fallserien ohne Kontrollgruppe im Vorher-Nachher-
Vergleich. Weiter einschrankend kommt hinzu, dass von einem erheblichen Teil der behan-
delten Patientinnen Ergebnisdaten fehlen.

Die beschriebenen Studiendaten sind aber geeignet, das Potenzial einer Behandlungsalterna-
tive zu begriinden, welches in diesem Fall darin liegt, dass die Erwartung gestiitzt wird, dass
die betroffenen Frauen eine Optimierung der Behandlung erfahren. Aus den vorhandenen Da-
ten ergibt sich ferner auch nicht, dass die Methode schadlich oder unwirksam ist. Die vorlie-
genden Studien erlauben ferner die Konzeption einer Erprobungsstudie, die geeignet ist, den
Nutzen der Liposuktion beim Lipddem auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu
bewerten.

B-9.2 Position Patientenvertretung

Das Lipddem ist eine chronische Erkrankung, von der fast ausschlie3lich Frauen betroffen
sind. Es handelt sich um eine progrediente Erkrankung, welche durch eine massive Fettver-
teilungsstorung gekennzeichnet ist und zu erheblichen kérperlichen Beeintrachtigungen bis
hin zur Invaliditat, sowie zu einer deutlich eingeschrankten Lebensqualitdt und schweren psy-
chischen Folgen fiir die Betroffenen fliihren kann. Spontanheilungen wurden bisher nicht be-
schrieben.

Zur Fragestellung der Liposuktion bei Lip6édem wurde durch die Fachberatung Medizin des G-
BA eine systematische Literaturrecherche durchgefuhrt. Fur die Auswertung konnten acht Pri-
marstudien, zwei systematische Reviews und zwei Leitlinien, eingeschlossen werden.

Diese Studien zur Bewertung des Nutzens der Liposuktion sind der Evidenzstufe IV der Ver-
fahrensordnung des G-BA zuzuordnen und zeigen signifikante Verbesserungen hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte und eine Reduktion der konservativen Therapie nach der Lip-
osuktion. Alle Studien zeigen einen gleichgerichtet positiven Effekt, gleichwohl ihnen methodi-
sche Limitationen zu attestieren sind.

Die Liposuktion wird in allen Dokumenten als Alternative/Erg&nzung zur konservativen Thera-
pie genannt. Alle Priméarstudien machen Angaben zur Sicherheit der Liposuktion. Danach sind
Komplikationen insgesamt selten und schwere Komplikationen aufgrund der Liposuktion sind
nicht aufgetreten.

Hinweise auf eine generelle Unwirksamkeit oder Schédlichkeit der Methode lassen sich keiner
der herangezogenen Publikationen entnehmen.

Bestatigt wurde die Wirksamkeit der Liposuktion auch in der vom G-BA im November 2015
durchgefiihrten Expertenanhdrung (B-10.3) sowie im Rahmen des gesetzlichen Stellungnah-
meverfahrens im Juni 2016 (D-6.1), im welchen sich sechs von sieben Stellungnehmer fir die
Aufnahme der Liposuktion in den Leistungskatalog der Krankenkassen ausgesprochen haben.
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Bei der Betrachtung der medizinischen Notwendigkeit wurde offenkundig, dass diese in allen
wesentlichen Aspekten gegeben ist, insbesondere da es sich bei der Liposuktion aufgrund der
realisierbaren dauerhaften Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes um einen kura-
tiven Behandlungsansatz handelt, dem ansonsten nur konservative symptomatische Behand-
lungsalternativen gegentberstehen.

Der Ansatz der Liposuktion, der mehrheitlich Uber viele Jahre zu Befundbesserungen
(Schmerzreduktion, Volumenreduktion etc.) oder gar Therapiefreiheit fihren kann, stellt sich
insoweit als alternativlos dar und dient damit dem Hauptziel der Krankenbehandlung nach §
27 Abs. 1 Satz 1 SGB V.

Aufgrund der Listung im Orphanet (ORPHA77243, (orphanet, Pravalenz 1-9 / 100 000) kann
davon zudem ausgegangen werden, dass international ein gewisser Konsens dariiber besteht,
dass das Lipédem den seltenen Erkrankungen zuzurechnen ist.

In Einklang mit den Vorgaben von § 13 Absatz 2; 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO), wonach es bei der Nutzenbewertung bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne
vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden unmdéglich oder unangemessen sein kann,
Studien der héchsten Evidenzstufen durchzufiihren oder zu fordern, und unter Berlcksichti-
gung der medizinischen Notwendigkeit, sowie der Risiken, kommt die Patientenvertretung zu
dem Ergebnis, dass die vorliegenden Ergebnisse aus Studien als ausreichend angesehen
werden, um den Nutzen der Liposuktion bei Lipddem anzuerkennen.

In der Gesamtbetrachtung sieht die Patientenvertretung fur die Liposuktion bei Lipddem den
Nutzen als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben an.
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B-10Anhang
B-10.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens

B-10.1.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger
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B-10.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen
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B-10.1.3 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung
des Bewertungsverfahrens

Die eingegangenen ersten Einschatzungen snd in der Anlage zur Zusammenfassenden Do-
kumentation beigefligt. Die Anlage kann unter www.g-ba.de abgerufen werden.

Nr. | Einschatzende Fachgesellschaften, Berufsverbénde, Eingegan-
und Leistungserbringer gen am
1 Stédtisches Klinikum Dresden 03.04.2015
2 CG Lympha GmbH, Kéln 09.04.2015
3 Krankenhaus Tabea GmbH & Co. KG, Hamburg 14.04.2015
4 Rosenparkklinik GmbH, Darmstadt 14.04.2015
5 Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie e. V. 16.04.2015
6 Berufsverband der Deutschen Dermatologen e. V. 20.04.2015
7 Deutsche Gesellschaft fir Lymphologie e. V. 20.04.2015
8 Dr. Hans-Ulrich Puschel 23.04.2015
9 Dr. Kai Gaube 24.04.2015
10 | Berufsverband der Lymphologen e.V. 24.04.2015
11 | Klinikum Ernst von Bergmann, Potsdam 26.04.2015
12 | Dr. Falk-Christian Heck 26.04.2015
13 | Iris Rocha Rivera Reuver 27.04.2015
14 | Dr. Thomas Christian Roos 27.04.2015
15 | Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V. 29.04.2015
16 | Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chi- | 29.04.2015
rurgen e. V.
17 | Deutsche Gesellschaft fiir Medizincontrolling e. V. 30.04.2015
18 | Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen e. V. 30.04.2015
19 | Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Rehabilitation e. V. 30.04.2015
20 | Dr. Ina Wittig 13.05.2015
21 | Dr. Karen Petrich 14.05.2015
22 | Dr. Catarina Hadamitzky 01.06.2015
Einschatzende Privatpersonen
23 | Glasmacher, N. 08.04.2015
24 | Jakob, K. 08.04.2015
25 | Jakob, M. 08.04.2015
26 | Jakob, H. 08.04.2015
27 | Kramer, A. 09.04.2015
28 | Schroter, M. 11.04.2015
29 | Anders, U. 11.04.2015
30 | Humbs, S. 13.04.2015
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31 | Mittelstadt, A. 14.04.2015
32 | Mortlbauer, K. 14.04.2015
33 | Schroter, S. 14.04.2015
34 | Hagen, K. 16.04.2015
35 | Hagen, D. 16.04.2015
36 | Hagen, J. 16.04.2015
37 | Albrecht, J. 16.04.2015
38 | Loffler, Ch. 16.04.2015
39 | Renner, S. 16.04.2015
40 | Seibert, A 16.04.2015
41 | Kober, M 17.04.2015
42 | Rue, I 18.04.2015
43 | Stiber, K. 19.04.2015
44 | Mayaku, S. 20.04.2015
45 | Maus, J. 23.04.2015
46 | Ehrl, M. 23.04.2015
47 | Teltscher, S. 26.04.2015
48 | Tausendfreund, D. 27.04.2015
49 | Becht, A. 28.04.2015
50 | Moritz, I. 28.04.2015
51 | Spreckelsen, C. 29.04.2015
52 | Becht, N. 29.04.2015
53 | Gartner, J. 29.04.2015
54 | Ehrl, H. 29.04.2015
55 | Sonnenschein, M. 29.04.2015
56 | Eckert, T. 30.04.2015
57 | Wenzel, S. 30.04.2015
58 | Gehrke, J. 30.04.2015
59 | Kreber, S. 01.05.2015
60 | Schmitt, D. 01.05.2015
61 | Groschupp-Findeisen, T. 01.05.2015
62 | Breuer, T 04.05.2015
63 | Schumann, B. 05.05.2015

B-10.1.4 Gesamtliste der Literatur aus Einschatzungen

Die Gesamtliste der in den Einschatzungen benannten Literatur ist in der Anlage zur Zusam-
menfassenden Dokumentation beigefiigt. Die Anlage kann unter www.g-ba.de abgerufen
werde.
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B-10.2 Nutzenbericht
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Fachberatung Medizin

3. Ergebnisse

Die Recherche ergab 839 Quellen, sowie 135 Quellen aus Einschiitzungen. Insgesamt ergab
dies 944 Publikationen, die anschlieBend anhand Titel und Abstract gescreent wurden. Davon
wurden 50 Publikationen im ersten Screening eingeschlossen und im Volltext beschafft. Nach
dem zweiten Screening wurden eine Leitlinie, zwei systematische Reviews und acht
Publikationen von Primérstudien eingeschlossen und ausgewertet (Abbildung 1). Die erst
nach der Literaturrecherche fertig gestellte S1 Leitlinie Lipddem wurde erginzend
berticksichtigt.

Recherche
{am 29.06.2015 abgeschlossen)
n =839

" Literatur aus Stellung-
M nahmen (n=135)
L 4
Rohliste
n=944
Literatur ans
Handsuche {n=1)
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1 = andere Fragestellung g
2 = methodische Mingel || 2
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Review, zu kleine Fall-
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n=350 3 = Publikationstyp (z.B.
Editorial, keine Volltext-
publikation, Brief)
L 4 = veraltete Version
Ergebnisliste | | 0 Lerstudic >
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\ 2
§
h 4 I‘El
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n=12 n=38

Abbildung 1: Recherdhe Lip osuktion
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B-10.3 Expertenbefragung

B-10.3.1 Einbezogene Fachgesellschaften
Nr. Fachgesellschaft Sachverstandige(r) Schriftliche  Teilnahme
Antwort Erorte-
rung
1 Deutsche Dermatologische Ge- Dr. Stefan Rapprich i i
sellschaft (DDG) J J
2 Deutsche Gesellschaft fir Angi- - keine Beteiligung - nein nein
ologie - Gesellschaft fir Ge-
faBmedizin (DGA)
3 Deutsche  Gesellschaft fur Dr. Gerson Strubel ja ja
Wundheilung und Wundbe-
handlung (DGfW)
4 Deutsche Gesellschaft fur Dr. Gerd Lulay nein ja
Gefalchirurgie und Gefallmedi-
zin (DGG)
5 Deutsche  Gesellschaft fur Prof. Dr. Wilfried Schmeller ja nein
Phlebologie (DGP) Dr. Yvonne Frambach ja nein
Dr. Anya Miller ja
6 Deutsche  Gesellschaft fur Dr. Annett Reil3hauer ja nein
Physikalische  Medizin und
Rehabilitation (DGPMR)
7 Deutsche Gesellschaft der Dr. Dirk Frank Richter ja ja
Plastischen,  Rekonstruktiven
und Asthetischen Chirurgen
(DGPRAC)
8 Deutsche  Gesellschaft  fur Prof. Dr. Detlev Hebebrand nein ja
Plastische und Wiederherstel-
lungschirurgie (DGPW)
9 Gesellschaft deutschsprachiger Dr. Gunther Felmerer ja ja

Lymphologen (GDL)
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B-10.3.2 Fragenkatalog und schriftliche Antworten

Die eingereichten schriftichen Antworten zum unten aufgefuhrten Fragenkatalog sind in der
Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation beigefiigt. Die Anlage kann unter www.g-
ba.de abgerufen werden.
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KEIT

B-10.3.3 Mitschrift der mundlichen Ertrterung

Die Mitschrift der mundlichen Erérterung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumen-
tation beigefligt. Die Anlage kann unter www.g-ba.de abgerufen werden.
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C sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaf 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufihren.

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Das Lipodem stellt eine lokalisierte Fettgewebsstérung dar, die fast ausschlieRlich bei Frauen
auftritt und die lebenslang bestehen bleibt. Die Frauen leiden unter Druck- und Spannungsge-
fuhlen in den betroffenen Extremitéten, aul3erdem unter Beriihrungsempfindlichkeit und Druck-
schmerzhaftigkeit. Bei Bagatelltraumen kdnnen Hamatome auftreten. In vielen Fallen ver-
schlechtert sich ein Lipédem langsam fortschreitend. Zur Haufigkeit des Lipédems liegen keine
gesicherten epidemiologischen Daten vor.

Zur Behandlung des Lipdédems steht derzeit keine kausale Behandlung zur Verfligung. Die
derzeit einzig anerkannte Behandlung ist die konservative Lipédem-Therapie, die als kom-
plexe physikalische Entstauungsbehandlung (KPE) bezeichnet wird. Mit dieser wird die lym-
phatische Komponente des Krankheitshildes behandelt. Sie umfasst u.a. manuelle Lymph-
drainagen, Kompressionsbehandlung (mit Bandagen, ggf. apparativ untersttitzt) und entstau-
ende Bewegungstherapie. Die KPE wird ambulant durchgefiihrt und ist als lediglich sympto-
matische Behandlung anzusehen, die in der Regel lebenslang durchgefiihrt werden muss.

Unter der Annahme, dass durch die Liposuktion krankhaft veréandertes Fettgewebe dauerhaft
entfernt wird, konnte das Verfahren anders als die physikalische Therapie zur Heilung beitra-
gen. Die der sektorenibergreifenden Bewertung zum Nutzen und zur Notwendigkeit (siehe
Abschnitt B-4) zu Grunde liegenden Studien geben Anhaltspunkte dafiir, dass bei Patientinnen
nach Liposuktion die Notwendigkeit der beschriebenen physikalischen Maflinahmen verringert
werden kénnte.

Ob die Liposuktion bei Lipédem im jeweils konkreten Fall im Krankenhaus- oder vertragsarzt-
lichen Bereich durchgefiihrt wird, hangt insbesondere von patientenindividuellen Faktoren wie
Allgemeinzustand und Begleiterkrankungen, nicht jedoch von der Behandlungsmethode selbst
ab. Die sektorspezifische Bewertung fiihrt daher nicht zu einer abweichenden Einschatzung
der Notwendigkeit des Einsatzes der Liposuktion.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

C-3.1 Position DKG, GKV-SV und KBV

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemaf § 10 der VerfO des G-BA missen die Kosten
einer Versorgungsstrategie mit und ohne Liposuktion mit den jeweiligen Auswirkungen vergli-
chen werden.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit misste also beispielsweise die Frage beantworten, ob
durch die Liposuktion MaRhahmen der physikalisch-konservativen Therapie reduziert werden
kénnen oder gar Uberflissig werden. Grundlage hierfir ist zunachst der gesicherte Nachweis
eines Nutzens.
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Fur die konkrete Operationalisierung der dann durchzufiihrenden Vergleiche sind verschie-
dene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA
die erforderlichen Daten fiur eine solche Prufung der Wirtschaftlichkeit der Liposuktion nicht
zur Verfugung stehen, konnte keine diesen Methoden entsprechende Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit vorgenommen werden.

C-3.2 Position Patientenvertretung

In den der sektorubergreifenden Bewertung zum Nutzen und zur Notwendigkeit (B-6, B-7) zu
Grunde liegenden Studien werden Belege dafir beschrieben, dass bei Patientinnen nach Lip-
osuktion die Notwendigkeit und die Haufigkeit der beschriebenen physikalischen MaRhahmen
verringert werden kann. Somit kann ein wirtschaftlicher Aspekt durchaus in Betracht gezogen
werden.
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 sStellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen
Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben:

e Bundesarztekammer
(gemén 8 91 Absatz 5 SGB V)

¢ jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften
(geman § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V)

e maligebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
(gemalf 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V).

Im Rahmen der Ermittlung betroffener Medizinproduktehersteller waren keine Meldungen ein-
gegangen. Non-AWMF-Fachgesellschaften wurden nicht ausgewahlt.

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

GemaR § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V wurden der Bundesarztekammer (BAK),
den jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften und den maRRgeblichen
Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller Gelegenheit gegeben, zum Beschluss-
entwurf Gber eine Anderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
und Methoden vertragséarztliche Versorgung (MVV-RL) beziiglich der Liposuktion bei Lip6dem
Stellung zu nehmen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 23. Juni 2016 die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 1. Kapitel § 10 VerfO beschlossen.

Mit Schreiben vom 24. Juni 2016 wurden der BAK, den jeweils einschlagige in der AWMF
organisierte Fachgesellschaften und den mafigeblichen Spitzenorganisationen der Medizin-
produktehersteller die Beschlussentwirfe jeweils von der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG), der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der Patientenvertretung (PatV)
einerseits sowie des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV) andererseits zu der beabsichtigten
Anderung der KHMe-RL und der MVV-RL sowie die zugehorigen Tragenden Griinde und Zu-
sammenfassende Dokumentation Gibersandt.

Die Frist fir die Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 22. Juli 2016.

D-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden konnen
und

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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D-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben

wurde

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesarztekammer (BAK)

22.07.2016

Die BAK verzichtet
auf die Abgabe einer
mundlichen Stel-
lungnahme.

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften (gemal § 92 Absatz 7d Satz 1

Halbsatz 1 SGB V)

vom G-BA bestimmt

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen e.

V. (GDL) 17.07.2016

Deutsche Gesellschatft fir Phlebologie e. V. 20.07.2016 . o

(DGP) Die Organisationen

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekon- wurden zur Anho-

struktiven und Asthetischen Chirurgen e. V. 22.07.2016 rung eingeladen.

(DGPRAC)

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und

Wundbehandlung e.V. (DGW) 22.07.2016

Deutsche Dermatologische Gesellschaft e. V. Stellungnahme

(DDG) 05.08.2016 wurde verfristet ab-

gegeben. Die Orga-

Deutschen Gesellschaft fur Physikalische Medi- nisationen wurden

Y 11.08.2016 zur Anhérung einge-

zin und Rehabilitation e.V. (DGPMR)

laden.
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnahmeberechtigten wurden die Beschlussentwiirfe, die Tragenden Grinde und
zur urspriinglichen Position der DKG, der KBV und PatV auch die Zusammenfassende Doku-
mentation Ubermittelt.

D-5.1 Position des GKV-SV

Die im Stellungnahmeverfahren tbermittelten Beschlussunterlagen des GKV-SV sahen wie
letztlich beschlossen vor, das Beratungsverfahren auszusetzen und Beratungen zu einer Er-
probungs-Richtlinie aufzunehmen.
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D-5.1.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der KHMe-RL
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D-5.1.2 Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der MVV-RL
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D-5.2 Position DKG, KBV und PatV

Die im Stellungnahmeverfahren Ubermittelten Unterlagen der DKG, der KBV und der PatV
sahen einen Einschluss der Methode in die vertragséarztliche Versorgung und eine Bestatigung
der Methode fir die Krankenhausbehandlung vor.

D-5.2.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der KHMe-RL
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D-5.2.2 Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der MVV-RL
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D-5.2.3 Zusammenfassende Dokumentation

Die in das Stellungnahmeverfahren gegebene Zusammenfassende Dokumentation wird nach-
folgend auszugsweise wiedergegeben. Informationen, die bereits unverandert Bestandteil der
vorliegenden Zusammenfassenden Dokumentation sind
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E GESAMTBEWERTUNG

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Fachberatung Medizin

3. Ergebnisse

Die Recherche ergab 839 Quellen, sowie 133 Quellen aus Einschatzungen. Tnsgesamt ergab
dies 244 Publikationen, die anschlicflend anhand Titel und Abstract gescreent wiwrden. Davon
wirdsn 50 Publikationen im ersten Scraening eingeschlossen und im Volltext beschafft. Nach
dem zweiten Screening wurden cine Leitlinie, zwel systematische Rewviews und acht
Publikationen von Primédrstudien cingeschlossen und ausgewertet (Abbildung 1), Die erst
nach der Literaturrecherche fertig gestellte S1 Leitlinie Lipddem wirds erginzend

beriicksichtigt.
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D-5.2.4 Zusammenfassende Dokumentation
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet.

D-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Nr.

Organisation

Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag

Wiirdigung

Beschlussentwurf

1

GDL

Nach Durchsicht der Unterlagen, méchten wir noch empfehlen, dass die
Liposuktion auch in den stationdren Leistungskatalog aufgenommen wer-
den sollte.

Begriindung: Bei umfangreicheren Fettabsaugungen, wie sie beim Lipo-
dem haufig der Fall sind, kann es postoperativ zu Elektrolyt-Verschiebun-
gen und Blutverlusten kommen. Eine Uberwachung der Patienten ist dann
mindestens 24h unter stationdren Bedingungen zwingend zu fordern.
Dies kann im ambulanten Sektor nicht gewahrleistet werden. Daher sollte
die Liposuktion auch in den stationdren Leistungskatalog aufgenommen
werden. Die Entscheidung, ob der Eingriff ambulant oder stationér erfolgt,
sollte im Ermessen des behandelnden Arztes liegen und héngt von dem
zu erwartenden Saugvolumen, wie auch von den Begleiterkrankungen
und vom Alter der Patienten ab (s. S1-Leitlinie 037/012: Lipédem AWMF).

Wir schlieBen uns dabei der Stellungnahme in den Leitlinien der Deut-
schen Gesellschatft fiir Asthetische Chirurgie, DGAC, an: Die DGAC emp-
fiehlt im ambulanten Bereich eine maximale Aspirationsmenge von 2.000
ml reinen Fettgewebes und bei gewahrleisteter postoperativer Nachbe-
treuung bis 24 Stunden von 4.000 ml reinem Fettanteil. Dartiber hinaus
sind groRRere Liposuktionssitzungen, wenn erforderlich, nur mit Assistenz
eines Anasthesisten durchzufiihren und es ist eine konsequente postope-
rative Notfallversorgung bereitzustellen.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Die Bewertung erfolgte sektoreniiber-
greifend.

PatV:

Die Entscheidung, ob der Eingriff ambulant o-
der stationar erfolgt, wird damit in das Ermes-
sen des behandelnden Arztes gestellt.

GKV-SV:

Aufgrund der Einstufung der vorliegenden
Evidenz durch den GKV-SV (kein Nutzenbe-
leg, jedoch das Potenzial einer Behandlungs-
alternative) wird eine Anwendung der Me-
thode zunéchst im Rahmen einer Erpro-
bungsstudie vorgesehen. Néhere Details zur
Durchfiihrung sind im Rahmen der Konzep-
tion der Erprobungs-Richtlinie festzulegen.

GKV-SV: Keine Anderung an
den jeweiligen Beschlussdoku-
menten.

PatV: Keine Anderung an den
Beschlussdokumenten.

DKG, KBV:

Aus dieser Stellungnahme
ergibt sich kein Anderungsbe-
darf, da in der Gesamtabwa-
gung nach der mindlichen An-
hérung die DKG und die KBV
ihre Position verlassen haben
und eine Aussetzung im Hin-
blick auf eine Erprobungsstudie
nun als sachgerecht erachten.

DGP

[...] die Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie verweist auf die aktuelle
AWMF 51 Leitlinie 037/012: Lipédem, aktueller Stand 10/2015, in der die
Liposuktion als eine mégliche Therapieform des Lipédem genannt wird.

Insbesondere verweist die DGP auf folgende Textpassagen der Leitlinie:

.Zur dauerhaften Reduktion des krankhaften Unterhautfettgewebes an
Beinen und Armen wird die Liposuktion eingesetzt. Sie ist inshesondere
dann angezeigt, wenn trotz konsequent durchgefiihrter konservativer

GKV-SV

Aufgrund der Einstufung der vorliegenden
Evidenz durch den GKV-SV (kein Nutzenbe-
leg, jedoch das Potenzial einer Behandlungs-
alternative) wird eine Anwendung der Me-
thode zundchst im Rahmen einer Erpro-
bungsstudie vorgesehen. Nahere Details zur

GKV-SV: Keine Anderung an
den jeweiligen Beschlussdoku-
menten.

PatV: Keine Anderung an den
Beschlussdokumenten.
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Therapie noch Beschwerden bestehen bzw. wenn eine Progredienz von
Befund (Unterhautfettvolumen) und/ oder Beschwerden (Schmerzen,
Odeme) auftritt (Cornely 2000, Schmeller 2014).

Die Liposuktion sollte aufgrund vieler Vorteile in 6rtlicher Betaubung mit-
tels Tumeszenz- Lokalanasthesie (TLA), d.h. in Form der "wet technique”
mit stumpfen Mikrosonden durchgefiihrt werden (Klein 2000, Sattler 1997
u. 2002, Rapprich 2002 u. 2011, Cornely 2003 u. 2006, Schmeller 2007).
Dabei kénnen unterstiitzende Techniken wie Vibration oder Wasserstrahl
eingesetzt werden (Stutz 2009). Der Eingriff kann ambulant oder stationar
erfolgen (Schmeller 2012, Rapprich 2011, Cornely 2014). Die Indikation
muss — unter Berlcksichtigung von Patientenfaktoren — jeweils individuell
gestellt werden.

Die Liposuktion in Tumeszenz-Lokalanasthesie ist heutzutage eine etab-
lierte und risikoarme operative Methode (Langendoen 2009, Hanke 2003).
Mittels anatomischer und klinischer Studien, anhand von Lymphszintigra-
phien sowie durch immunhistochemische Untersuchungen des Fettge-
websaspirates konnte nachgewiesen werden, dass- im Gegensatz zu
frheren Verfahren in Vollnarkose mit "dry technique" keine relevanten
Schaden an den LymphgefaRen auftreten (Frick 1999, Hoffmann 2004,
Schmeller 2006, Stutz 2009, Bender 2007).

Der Eingriff fihrt zu ausgepragten Verbesserungen von Spontanschmerz,
Druckschmerz, Odem und Hamatomneigung mit signifikanten Unterschie-
den préa- und postoperativ (Rapprich 2011, Schmeller 2007 a und b,
Schmeller 2012). Es wird eine Verminderung der konservativen Therapie,
z. T. sogar eine Therapiefreiheit erzielt (Schmeller 2012, Rapprich 2011,
Cornely 2014). Die Befundbesserungen bleiben mehrheitlich uber viele
Jahre bestehen (Rapprich 2011, Baumgartner 2014, Schmeller 2012).

Weiterhin werden durch die Reduktion der Fettgewebsdepots an den
Oberschenkel- und Knieinnenseiten die mechanisch und okklusiv beding-
ten Hautschaden reduziert bzw. beseitigt. Die Korrektur der Beinfehlstel-
lung bewirkt eine Besserung der Beweglichkeit und des Gangbildes (Stutz
2011) sowie eine Reduktion des Risikos fir weitere orthopéadische Kom-
plikationen in Folge des Lipddem-assoziierten pathologischen Gangbildes
(z. B. Gon- und auch Coxarthrosen).

Durchfiihrung sind im Rahmen der Konzep-
tion der Erprobungs-Richtlinie festzulegen.

KBV, DKG, PatV

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Die in der Stellungnahme aufgefiihrten
Aspekte, inshesondere die genannte AWMF-
Leitlinie, wurden im Bewertungsverfahren be-
ricksichtigt.

DKG, KBV: Aus dieser Stel-
lungnahme ergibt sich kein An-
derungsbedarf, da in der Ge-
samtabwdgung nach  der
miindlichen Anhérung die DKG
und die KBV ihre Position ver-
lassen haben und eine Ausset-
zung im Hinblick auf eine Er-
probungsstudie nun als sach-
gerecht erachten.
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Durch die Beschwerdeminderung, die vermehrte Mobilitat, den geringe-
ren Zeitaufwand fir die konservative Therapie und das wieder gesteigerte
Selbstbewusstsein bessert sich die Lebensqualitat der Betroffenen deut-
lich. In der Liposuktion erfahrene Operaleure raten zu einer kritischen In-
dikationsstellung bei einem Korpergewicht> 120kg (Schmeller 2014) oder
einem BMI > 32 kg/m2 (Richter 2013). Eine begleitend zum Lipédem be-
stehende morbide Adipositas sollte vor einer Liposuktion therapeutisch
angegangen werden (DAG 2014). Letztlich liegt die Indikationsstellung
bzw. Durchfiihrung der Liposuktion im Ermessen des Operateurs.

Die Liposuktion ist keine Methode zur Gewichtsreduktion (Schmeller
2014). Bei ausgepragtem Lipddem bzw. Lipolymphdédem kénnen nach er-
folgreicher Entstauung und Gewichtsreduktion grof3e, schlaffe Gewebe-
séacke zurlickbleiben, bei denen eine anschlieBende plastisch-chirurgi-
sche Dermolipektomie unter Schonung der Lymphgefaf3e sinnvoller ist als
eine Liposuktion.”

"Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Kombination von kon-
servativen und operativen Therapiemal3nahmen eine ausgepragte Be-
fund- und Beschwerdebesserung ermdglicht. Primar sollte ein Therapie-
versuch mit konservativen Mafinahmen unternommen werden. Bleibt eine
entsprechende Besserung der Beschwerden aus, ist eine Liposuktion zu
erwagen; dadurch kann bei einem erheblichen Teil der Betroffenen die
konservative Therapie reduziert bzw. teilweise sogar ganz darauf verzich-
tet werden."

Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fiur Phlebologie sollte eine leitlini-
engerechte Therapie auch gesetzlich versicherten Patienten zugénglich
sein. Die Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie praferiert daher den Be-
schlussvorschlag aus dem Entwurf von DKG, KBV, PatV: ,Das Lipédem
ist eine seltene chronisch progredient verlaufende Erkrankung, von der
fast ausschlie3lich Frauen betroffen sind. Gekennzeichnet ist sie durch
eine massive Fettverteilungsstorung, die in der Folge zu erheblichen kor-
perlichen Beeintrachtigungen und einer deutlich eingeschrénkten Lebens-
qualitat fihren kann. In Abwéagung aller vorliegenden Erkenntnisse sieht
der G-BA fiir die Liposuktion bei Lipédem den Nutzen als hinreichend be-
legt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben an. Im Ergebnis sei-
ner Bewertung nach §135 Abs. 1 SGB V kommt der G-BA daher zu der
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Feststellung, dass die Liposuktion bei Lipédem fiir eine ausreichende,
zweckmalfige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforder-
lich ist. Die Liposuktion bei Lipédem kann damit als Leistung der gesetz-
lichen Krankenversicherung im Rahmen der vertragsarztlichen Versor-
gung aufgenommen werden.”
3 BAK Die Bundesarztekammer begriiRt die beiden Beschlussentwiirfe von KBV, | Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom- | GKV-SV: Keine Anderung an
DKG und Patientenvertretung zur Anerkennung der Methode — sowohl im | men. den jeweiligen Beschlussdoku-
Bereich der Krankenhausbehandlung als auch im Bereich der vertrags- menten.
arztlichen Versorgung — und empfiehlt dem G-BA deren Beschlussfas-
sung. PatV: Keine Anderung an den
Beschlussdokumenten.
DKG, KBV: Aus dieser Stel-
lungnahme ergibt sich kein An-
derungsbedarf, allerdings ver-
lassen die DKG und die KBV in
der Gesamtabwagung nach
der mindlichen Anhérung die
Position und erachten nun eine
Aussetzung im Hinblick auf
eine  Erprobungsstudie als
sachgerecht.
4 DGPRAC/ Die Deutsche Gesellschaft der Plastischen und Asthetischen Chirurgen | GKV-SV GKV-SV: Keine Anderung an
DGfW (DGPRAC) hat sich dazu im Vorfeld mit der Deutschen Gesellschaft fiir den jeweiligen Beschlussdoku-

Wundbehandlung (DGfW) sowie der Deutschen Dermatologischen Ge-
sellschaft (DDG) abgestimmt. Wir begriiRen den Entwurf zur Beschluss-
empfehlung der DKG, der KBV und der Patientenvertreter zur Aufnahme
der Liposuktion beim Lipodem in die Regelversorgung und sehen beim
Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes das Problem, dass eine Studie
hdchster Evidenzklasse aufgrund der Seltenheit der Erkrankung grofRe
Herausforderungen in sich tragt, wie zum Beispiel das Erreichen der not-
wendigen Fallzahlen im Beobachtungszeitraum. Auch wenn die derzeitige
Studienlage zeigt, dass Komplikationen insgesamt selten und schwere

Aufgrund der Einstufung der vorliegenden
Evidenz durch den GKV-SV (kein Nutzenbe-
leg, jedoch das Potenzial einer Behandlungs-
alternative) wird eine Anwendung der Me-
thode zunéchst im Rahmen einer Erpro-
bungsstudie vorgesehen. Nahere Details zur
Durchfiihrung sind im Rahmen der Konzep-
tion der Erprobungs-Richtlinie festzulegen.

menten.

PatV: Keine Anderung an den
Beschlussdokumenten.

DKG, KBV: Aus dieser Stel-
lungnahme ergibt sich kein An-
derungsbedarf, allerdings ver-
lassen die DKG und die KBV in
der Gesamtabwagung nach
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Komplikationen aufgrund der Liposuktion nicht aufgetreten sind, so sollte
doch den methodischen Limitationen Beachtung geschenkt werden. Des-
halb schlagen wir zur Erhéhung der Patientensicherheit fiir die Liposuk-
tion bei Lipédem die Einfihrung eines strukturierten Behandlungspro-
grammes gemaf 8§ 137 f vor. Eine kontinuierliche Erfassung samtlicher
Patienten wird aus Sicht der Fachgesellschaft die Versorgung nachhaltig
verbessern und eine Datenlage zum weiteren Verstandnis des Krank-
heitshildes generieren.

Begriindung: Einerseits zeigt die aktuelle Studienlage hinsichtlich der
Komplikationen methodische Limitationen und anderseits ist das Patien-
tenkollektiv begrenzt, da es sich um eine seltene chronische Erkrankung
handelt. Vor diesem Hintergrund schlagen wir ein strukturiertes Behand-
lungsprogramm gemaf § 137 f vor.

Ein solches Programm stellt einerseits eine qualitédtsgesicherte Versor-
gung sicher und ermdglicht andererseits deren Evaluation und Langzeit-
beobachtung. Dadurch werden Daten gewonnen, die kurz, mittel- und
langfristig Aufschliisse Uber die Ergebnisse und Komplikationsraten ge-
ben kdnnen.

Alle drei wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften praferieren
ein strukturiertes Behandlungsprogramm bei chronischen Krankheiten
nach dem Vorbild der Behandlung beim Mammakarzinom.

Geeignet erscheint die Einfuhrung im Rahmen eines strukturierten Be-
handlungsprogrammes nach 8§ 137f SGB V im Verbund mit einem zu be-
auftragenden Institut.

Dabei sollen aus Sicht der Fachgesellschaften sowohl konservative als
auch operative Behandlungsverlaufe tber ein internetbasiertes Tool do-
kumentiert werden. Die Dokumentation gilt gleichermaRRen fiir den ambu-
lanten und stationéren Sektor. Die transsektorale Dokumentation schafft
die Voraussetzung, langfristig Behandlungsverlaufe abzubilden und voll-
sténdige, plausible und valide Daten zu genieren.

Vorschlage zur Umsetzung:

Das Behandlungsprogramm startete mit einem im System hinterlegten
Fragebogen zur differenzierten Diagnostik, um etwa das Vorliegen einer
Lipohypertrophie auszuschlieRen.

Auch wenn keine gesicherten Daten zur Epi-
demiologie existieren, so ist es dennoch zwei-
felhaft, dass es sich beim Lipédem um eine
seltene Erkrankung handelt.

Die aktuelle S-1-Leitlinie der Deutschen Ge-
sellschaft fir Phlebologie zitiert verschiedene
Arbeiten mit mehrheitlicher Angabe einer
Haufigkeit von 7-9,7%, die sich vermutlich auf
die weibliche Bevolkerung als Grundgesamt-
heit bezieht. Eine andere Quelle wird in der
Leitlinie mit einer Pravalenzangabe von 0,1%
(10/10.000) zitiert. Neben einer diagnosti-
schen Unsicherheit kann das Fehlen einer
spezifischen Codierung urséchlich fir die be-
schriebene Unschérfe sein. Zwar wird das Li-
poédem im Orphanet (www.orphanet.net) mit
einer Pravalenzangabe von 1-9/100.000 als
seltene Erkrankung gelistet. Der dort verwen-
dete ICD-10-Code ist E56 (,Lokalisierte Adi-
positas“), wohingegen in der o.g. Leitlinie der
Code R60.9 (,Odem, nicht ndher bezeichnet*)
verwendet wird.

Die gesetzlichen Voraussetzungen fir die
Einflhrung eines DMP gemaf § 137f SGB V
zu dieser Indikation sind aus Sicht des G-BA
nicht ausreichend gegeben. Insbesondere
fehlt es an der Verflgbarkeit evidenzbasierter
Leitlinien (8137f Abs. 1, Satz 2, 2.).

Darliber hinaus ist es nicht das vorrangige
Ziel der strukturierten Behandlungspro-
gramme, Aufschlisse Uber Ergebnisse und
Komplikationsraten einer bestimmten Versor-
gungsart zu geben. Zum SchlieRen derartiger
Evidenzlicken wurde der §137e (Erprobung

der mundlichen Anhérung die
Position und erachteen nun
eine Aussetzung im Hinblick
auf eine Erprobungsstudie als
sachgerecht.
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Hier werden unter anderem die Parameter Fettvermehrung, Dispropor-
tion, Odem, Druckschmerz und Hamatomneigung aus der Leitlinie Lipo-
dem abgefragt (S1-Leitlinie Lipddem AWMF Registernummer 037-012
(http://lwww.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-0121_S1_Lipoe-
dem_2016-01.pdf)) und dokumentiert.

Besteht weiterhin Unklarheit ist leitliniengerecht weitere apparative Diag-
nostik wie eine Ultraschalluntersuchung oder bildgebende MaRRnahmen
des Lymphgefal3systems sowie eine Labordiagnostik angezeigt.

Die Patienten sollen kontinuierlich in eine interdisziplindre Sprechstunde
eingebunden und der Krankheitsverlauf unter Therapie anhand von Mess-
daten Uberwacht werden. Die konservative Basistherapie soll sicherge-
stellt und dokumentiert sein.

von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den) eingefihrt.

Geht man davon aus, dass das Lipodem
keine seltene Erkrankung ist und dass die Li-
posuktion den betroffenen Frauen derzeit
nicht als GKV-Leistung zur Verfiigung steht,
so sind die Chancen der erfolgreichen Rekru-
tierung fiir eine Erprobungsstudie durchaus
als gut einzuschéatzen.

PatV:

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Der Vorschlag eines strukturierten Be-
handlungsprogrammes wird im Sinne eines
strukturierten Behandlungsalgorithmus ver-
standen. Die gesetzlichen Voraussetzungen
Uiber die Einfiihrung eines DMP gemaf 8137f
SGB V sind aus Sicht des G-BA allerdings
nicht ausreichend gegeben.

KBV, DKG:

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men.. Die Entscheidung uber die Einfihrung
eines DMP gemaR 8§137f SGB V fallen nicht
in den Zustandigkeitsbereich des Unteraus-
schusses Methodenbewertung und sind nicht
Gegenstand dieses Beratungsverfahrens.
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DGPRAC DGEW

Die Liposuktion soll unter standardisierten | Die Liposuktion soll in Tu-
Bedingungen in einem qualifizierten OP | meszenz-Lokalanasthesie-
Setting in Teil-oder Vollnarkose erfolgen. | unter standardisierten Be-
Eine postoperative Uberwachung und | dingungen in einem qualifi-
Weiterbetreuung des Patienten muss un- | zierten OP Setting in Teil-o-
ter kontinuierlicher Datenerhebung und | der Vollnarkose erfolgen.
Dokumentation des Behandlungs- und | Eine postoperative Uberwa-
Krankheitsverlaufes erfolgen. chung und Weiterbetreuung
des Patienten muss unter
kontinuierlicher Datenerhe-
bung und Dokumentation
des Behandlungs- und
Krankheitsverlaufes  erfol-
gen.

Zur Definition der Anforderungen, sind aus Sicht der Fachgesellschaften
Endparamater (Qualitatsindikatoren) genauso zu definieren, wie geeig-
nete Strukturen, Anforderungen an die Dokumentation sowie beteiligte
Berufsgruppen.

Ahnlich, wie in der Versorgung von Haut- und Brustkrebspatienten scheint
es sinnvoll, zur Versorgung interdisziplinare Zentren zu bilden, die auch
Uber Kooperationsvereinbarungen gebildet werden kénnen. Schlief3lich
ist es den Fachgruppen ein besonderes Anliegen, ein moglichst langes
Follow-up zu ermdglichen und die Determinanten regelmaRig den Ergeb-
nissen anzupassen.

Alle drei Fachgesellschaften sind gerne bereit, ihren Sachverstand bei der
Entwicklung eines strukturierten Behandlungsprogrammes fiir Patienten
mit Lipddem einzubringen.

Sollte der G-BA unserem Vorschlag fur ein strukturiertes Behandlungs-
programm folgen, begleiten wir dessen Entwicklung gern, &hnlich dem
Leitlinien-Entwicklungsprogramm der AWMF.

1. Bilden einer Steuergruppe aus Mandatstradgern der DGfW, der
DGPRAC und der DDG
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2. Bilden einer Arbeitsgruppe aus weiteren Mandatstragern ande-
rer AWMF-Gesellschaften

3. Hinzuziehen weiterer Berufsgruppen (iiber wissenschaftliche Or-
ganisationen)

4. Konsentierung im DELPHI-Verfahren oder via Konsensuskonfe-
renz.

Alle drei Fachgesellschaften halten es explizit fur zielfiihrend, bei der Ent-
wicklung dieses Programms sdmtliche beteiligte Berufsgruppen einzubin-
den. Inshesondere die Erfassung samtlicher Behandlungsmethoden und
-verlaufe erscheint von besonderer Bedeutung, um die Versorgung der
Patienten dauerhaft qualitdtsgesichert und mit wachsenden Erkenntnis-
sen zu gewdhrleisten.

D-6.2 Auswertung der verfristet eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-4 aufgefiihrten Institutionen/Organisationen

Nr.

Organisation

Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag

Wiurdigung

Beschlussentwurf

DDG

[...] die DGPRAC eine eigene Stellungnahme neben der gemeinsamen Stellungnahme
durch die DGfW (gemalR Anlage) eingereicht hat.

In dieser Stellungnahme hat sich die DGPRAC abweichend von der gemeinsamen
Stellungnahme nicht auf ein bestimmtes Verfahren der Liposuktion festgelegt.

Von Seiten der DDG mdchte ich auf diesem Wege nochmals eindeutig klarstellen, dass
die Liposuktion beim Lipédem zunéchst nur fur die Liposuktion in Tumeszenz-Lokal-
anasthesie mit Vibrationskantlen (power assisted liposuction = PAL) oder mit der Was-
serstrahl-Kantile (WAL) zugelassen werden sollte.

Die Griinde sind:
1. Bisher liegen NUR fiir die PAL und WAL-Methode Studiendaten vor, die die Wirk-
samkeit der Methoden beim Lipédem aufzeigen und die LymphgeféaRR-schonend sind.

Die Ergebnisse wurden in namhaften Fachjournals mit Begutachtung publiziert (siehe
Anlagen).

2. In der AWMF-Leitlinie werden aus diesem Grunde nur diese beiden Methoden emp-
fohlen - ganz im Sinne der Evidenz-basierten Medizin.

Ubrigens mit Zustimmung der DGPRAC durch Dr. Richter.

Die ergédnzende Stellungnahme der DDG zu
der gemeinsamen  Stellungnahme der
DGPRAC, DGfW und DDG wird zur Kenntnis
genommen.

Die Bewertung des G-BA wurde auf Grund-
lage des Beratungsantrages zur Methode der
“Liposuktion bei Lipédem* durchgefiihrt. Auf
der Grundlage der vorliegenden Evidenz lasst
sich nach Auffassung des G-BA hierbei keine
spezifische Behandlungsmethode besonders
hervorheben. Die Beschlussentwiirfe gehen
von einer leitliniengerechten Durchfiihrung
aus.

GKV-SV: Keine Anderung an den
jeweiligen Beschlussdokumenten.

PatV: Keine Anderung an den Be-
schlussdokumenten.

DKG, KBV:Aus dieser Stellung-
nahme ergibt sich kein Anderungs-
bedarf, da in der Gesamtabwa-
gung nach der mindlichen Anho-
rung die DKG und die KBV ihre Po-
sition verlassen hat und eine Aus-
setzung im Hinblick auf eine Erpro-
bungsstudie nun als sachgerecht
erachten.
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Es ware daher sehr verwunderlich, wenn ein Verfahren seitens des G-BA zugelassen
werden wirde, fir das weder wissenschaftliche Daten noch eine Empfehlung in der
Leitlinie der beteiligten Fachgesellschaften vorliegt.
Andere Verfahren sollen nicht grundsatzlich ausgeschlossen werden. Nur muss fur Sie
der wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in Bezug auf
Schéadigung des Lymphsystems erbracht werden bevor sie Bestandteil eines qualitats-
gesicherten (sic!) Behandlungsprogrammes werden.

6 DGPMR [...] die Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR) | Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom- | GKV-SV: Keine Anderung an den

begrift ausdriicklich den Beschlussentwurf des GKV-Spitzenverbandes, durch den
die weitere Beratung zur Methode der Liposuktion fur die Dauer einer Erprobungsstu-
die ausgesetzt wird.

Die Durchfiihrung einer solchen Erprobung ist aus unserer Sicht erforderlich, da die
gegenwartige Evidenzlage, hierbei insbesondere zu den Langzeitergebnissen bzw.
Langzeitfolgen der Liposuktion, keine Aussage ermdglicht. Vorgestellt werden meist
Fallserien ohne Kontrollgruppe. Wir benétigen dringend Studien héherer Ergebnisqua-
litat und begriiRen die Chance, die sich durch eine durch den G-BA unterstiitze Erpro-
bungsstudie bietet.

In einer kontrollierten Studie sollte die Liposuktion untersucht werden, als Kontroll-
gruppe dabei die konservative physikalische Entstauungstherapie (KPE), der derzei-
tige Goldstandard, eingesetzt werden. Aus unserer Erfahrung werden die konservati-
ven MaRnahmen héaufig nicht ausgeschdpft, sodass deren Aussagen zur ,Unwirksam-
keit* vermutlich vorschnell getroffen und mdoglicherweise zur Rechtfertigung chirurgi-
scher MaRnahmen vorgebracht werden.

Facharzte fir Physikalische Medizin und Rehabilitation versorgen eine hohe Anzahl
betroffener Patientinnen mit Lipddem und dabei Giber meist lange Zeitraume. Aus die-
ser Erfahrung wissen wir, dass Lipddem und Adipositas uberwiegend gemeinsam auf-
treten. Lipédem ohne Adipositas betrifft inzwischen die deutliche kleinere Patienten-
gruppe. Der Zusammenhang von Lipddem und Adipositas ist dabei allerdings wenig
populér. Reine Lipddeme ohne Adipositas verlaufen klinisch meist stabil, ohne Progre-
dienz. Die Progredienz und damit die Zunahme der Beschwerden ergibt sich in aller
Regel durch die zunehmende Adipositas.

Fir die Zukunft gilt es hier Assessments zu schaffen, die eine méglichst klare Abgren-
zung von Lipddem und Adipositas mdglich machen. Die Liposuktion stellt keine Adipo-
sitastherapie dar.

men.

Das Argument, dass Adipositas und Lip6dem
schwierig voneinander abzugrenzen sind, gilt
gleichermalRen fiir die klinische Anwendung
wie fir eine zu planende Erprobungsstudie.

PatV:

Der Beschluss geht davon aus, dass die Diffe-
renzierung und Indikationsstellung zur Lipo-
suktion wie in den Tragenden Griinden ausge-
fuhrt, entsprechend den Leitlinien erfolgt.

DKG, KBV:

Es erscheint nachvollziehbar, dass eine Erpro-
bungsstudie hilfreich sein kann, um die Evi-
denzliicke zu schlieRen, und wertvolle Er-
kenntnisse Uber Verlauf und Therapiemdglich-
keiten zu gewinnen.

GKV-SV:

Der Aussage, dass keine kontrollierten Stu-
dien vorliegen, kann zugestimmt werden. Der
Beschluss geht davon aus, dass die Liposuk-
tion daher im Rahmen einer Erprobungsstudie

jeweiligen Beschlussdokumenten.

PatV: Keine Anderung an den Be-
schlussdokumenten.

DKG, KBV: Aufgrund der ange-
fuhrten Argumente und in der Ge-
samtabwagung nach der mundli-
chen Anhdrung wird nun auch eine
Aussetzung im Hinblick auf eine
Erprobungsstudie als sachgerecht
angesehen und daher die ur-
spriingliche Position verlassen.
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Nr.

Organisation

Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag

Wiurdigung

Beschlussentwurf

Nach unserer Einschatzung handelt es sich beim Lipddem nicht um eine seltene Er-
krankung, daher halten wir es fiir sehr aussichtsreich, die notwendige Fallzahl fir eine
Studie, in der die Behandlung durch die GKV finanziert wird, in realistischer Zeitspanne
gewinnen zu kénnen. Sofern die Ergebnisdaten einen Vorteil der Intervention Liposuk-
tion zeigen, ist es moéglich, Patientinnen der Kontrollgruppe (konservative Behandlung,
KPE) nach einer Wartezeit ggf. die Liposuktion zukommen zu lassen. Wir mdchten
besonders darauf hinweisen, dass Einschluss-kriterien fur eine Erprobungsstudie si-
cherstellen missen, dass ausschliellich Patientinnen mit einem klinisch gesicherten
Lipédem behandelt werden. Die DGPMR unterstitzt ausdriicklich eine kontrollierte Er-
probungsstudie zur Liposuktion bei Lipédem.

durchgefihrt werden soll. Die Richtlinie zur Er-
probungsstudie muss konkrete Vorgaben zur
Abgrenzung der einzuschlieRenden Patientin-
nengruppe machen, die als Grundlage des
Studienprotokolls dienen. Vergleichstherapie
muss hierbei der aktuelle medizinische Stan-
dard sein, der vom Leistungsumfang der GKV
umfasst ist.
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D-7 Mundliche Stellungnahmen

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel 8 12 Absatz 1 VerfO ist jedem, der gesetzlich berech-
tigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.
Diese ist im Rahmen einer Anhdrung abzugeben und dient in erster Linie dazu, die sich aus
der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse die
sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, ein-
zubringen.

Die Bundesarztekammer hat vorliegend auf die Abgabe einer miundlichen Stellungnahme ver-
Zichtet.

D-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mafl3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 25. August 2016 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutsche Dermatologische | Dr. Stefan ja ja ja nein nein nein
Gesellschaft (DDG) Rapprich
Deutsche Gesellschaft der Dr. med. Gunther | nein nein ja nein nein nein
Plastischen, Rekonstrukti- Felmerer
ven und Asthetischen Chi-
rurgen (DGPRAC)
Gesellschaft Deutschspra-
chiger Lymphologen (GDL)
Deutschen Gesellschaft fir | Dr. med. Anett nein nein ja ja nein nein
physikalische Medizin und ReilRhauer
Rehabilitation (DGPMR)
Deutsche Gesellschaft fur Dr. med. Gerson | nein ja ja nein ja nein
Wundheilung und Wundbe- | Strubel
handlung e.V. (DGfW)
Deutsche Gesellschaft fir Prof. Dr. Wilfried | ja nein ja nein nein nein
Phlebologie (DGP) Schmeller

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

135


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

D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein Un-
ternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen In-
teressenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ge-
nigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fir die
Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und
der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fir For-
schungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution téatig sind, ge-
ndgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur die
Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstltzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Ge-
genleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder ei-
ner anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeuti-
sche Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

D-7.2 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

In der Anhoérung wurde unter anderem das derzeitig verfligbare Evidenzniveau der Studien
thematisiert. Gemeinsam mit den Experten wurde die Evidenzlage intensiv diskutiert. Es er-
folgte eine Abwagung zwischen der aktuellen Erkenntnislage und dem mdglichen weiteren
Erkenntnisgewinn im Rahmen einer Studie.

Unter diesem Aspekt und nach Auswertung und Wirdigung aller vorhandenen Erkenntnisse,
insbesondere der mindlichen Anhérung und der in dieser Anhérung vorgebrachten Argu-
mente fir die Notwendigkeit einer Erprobungsstudie, schliel3en sich die DKG und die KBV
dem Beschlussentwurf des GKV-SV an. Die PatV héalt an ihrem urspriinglichen Beschluss-
vorschlag fest.
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Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf
mer
7 DDG Als fihrende Fachdisziplin sollten Phlebologen fungieren, also | DKG, KBV: KBV, DKG:

Phlebologen als medizinische Zusatzqualifikation; Dermatolo-
gen, Chirurgen, Internisten kdnnen sie erwerben. Das ist das
Fachgebiet, das sich mit Beinbdemen auskennt. Das ist fur die
Indikationsstellung wichtig.

In der Gesamtabwagung der Stellung-
nahmen unter Einbeziehung der Anhé-
rungsbeitrage schlieRen sich DKG und
KBV der Position des GKV-SV an.

Im Rahmen der Erstellung des Studien-
protokolls zu einer Erprobungs-RL sind
auch die Qualifikationen der ausfiihren-
den Studienéarzte zu regeln.

PatV:

Der Beschluss beinhaltet die Zusatzbe-
zeichnung Phlebologie. Zur Klarstellung
im Hinblick auf die durchfihrungsbe-
rechtigten Leistungserbringer im Sinne
der Richtlinie wird § 3 Absatz 1 Satz 1
BE wie folgt gefasst:

»Zur Durchfiihrung der Liposuktion beim
Lipédem im Rahmen der vertragsarztli-
chen Versorgung berechtigt sind

a) Fachérztinnen und Fachérzte
fiir Plastische und Asthetische
Chirurgie,

b) Fachéarztinnen und Fachérzte
fur Gefalchirurgie,

c) Fachérztinnen und Fachérzte
fir Haut- und Geschlechts-
krankheiten oder Facharztin-
nen und Facharzte fir Allge-
meinmedizin oder Facharztin-
nen und Fachéarzte fur Innere
Medizin und Angiologie jeweils
mit der Zusatzweiterbildung
Phlebologie.”

Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwa-
gung nach der mindlichen Anhérung die
DKG und die KBV ihre Position verlassen
haben und eine Aussetzung im Hinblick auf
eine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
erachteen.

PatV:

Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 BE wie
nebenstehend.

GKV-SV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

137




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf
mer
GKV-SV:
Im Rahmen der Erstellung des Studien-
protokolls zu einer Erprobungs-RL sind
auch die Qualifikationen der ausfiihren-
den Studienarzte zu regeln.
8 DGPRAC Wichtig ist hier klarzustellen, dass unter bestimmten Absaug- | DKG, KBV, GKV-SV: Keine Anderung an den jeweili-
mengen die Sicherheit der Patienten im Vordergrund steht, falls | |4 ger Gesamtabwagung der Stellung- | 9€N Beschlussdokumenten.
eine Aufnahme in den Leistungskatalog erfolgt. Das heiit auch, | nahmen unter Einbeziehung der Anhé- | PatV:
dass die Patienten Uiber 24 Stunden beobachtet werden sollten. i ; i . .
>S die Fal u . werae . rungsbeitrage schlieen sich DKG und | keine Anderung an den Beschlussdoku-
Bei Vorliegen spezieller Zusatzerkrankungen sollten die Patien- | kBv der Position des GKV-SV an. menten
ten auch stationar aufgenommen werden. Das sollte nicht nur '
im ambulanten Bereich durchgefiihrt werden.
PatV: DKG, KBV:
Siehe Wirdigung Nr. 2. Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
GKV-SV: Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwa-
Im Rahmen der Erstellung des Studien- | 9ung nach der miindlichen Anhérung die
protokolls zu einer Erprobungs-RL wer- | DKG und die KBV ihre Position verlassen
den auch die Rahmenbedingungen zur | aben und eine Aussetzung im Hinblick auf
Durchfilhrung der zu untersuchenden eine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
Methode definiert. erachten.
9 DGPRAC Zur Indikationsstellung bin ich der Meinung, dass das nicht nur | DKG, KBV: PatV:

Phlebologen lberlassen werden sollte, sondern auch von ent-
sprechend geschulten Plastischen Chirurgen sollte die Opera-
tion nach einem Indikationskatalog, der dann in jedem Einzelfall
von den Krankenkassen genehmigt werden sollte, durchgefuhrt
werden. Die Schmerzhaftigkeit, die Hamatombildung sind As-
pekte, und die Patienten sollten keine wesentliche Adipositas
haben. Dann kann die Indikation des Eingriffs sicherlich auch
durch einen Plastischen Chirurgen gestellt werden.

In der Gesamtabwagung der Stellung-
nahmen unter Einbeziehung der Anho-
rungsbeitrage schlieRen sich DKG und
KBV der Position des GKV-SV an.

PatV:

Der Beschlussentwurf zur Anderung der
MVV-RL beinhaltet die Facharztbezeich-
nung plastische und &sthetische Chirur-
gie. Zur Klarstellung im Hinblick auf die
durchfuihrungsberechtigten Leistungser-
bringer im Sinne der Richtlinie wird § 3

Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 BE, siehe
Wirdigung Nr. 7.

GKV-SV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

DKG, KBV:

Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwa-
gung nach der mindlichen Anhérung die
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Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf

mer
Absatz 1 Satz 1 BE geéndert, siehe Wiir- | DKG und die KBV ihre Position verlassen
digung Nr. 7. haben und eine Aussetzung im Hinblick auf
Die Einschrénkung einer regelhaften In- | €ine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
dikationsiiberprifung durch die Kran- | €rachten.
kenkassen fiir eine Fachgruppe er-
scheint nicht sachgerecht. Die in § 2 auf-
gestellten Kriterien zur Indikationsstel-
lung werden fiir ausreichend erachtet.
GKV-SV:
Siehe Wirdigung Nr. 7.

10 DGfW Es ist auch sehr wichtig, dass wir uns darauf einigen: Wer darf | GKV-SV: GKV-SV:

mit welcher Erfahrung die Liposuktion beim Lipédem durchfiih-
ren? Das muss man sicherlich nicht auf eine Personengruppe
beschréanken, aber es misste schon klar sein, dass derjenige,
der zulasten der Versicherungen diese Malinahme durchfthrt,
auch Uber die entsprechende Erfahrung verfiigt.

Im Rahmen der Erstellung des Studien-
protokolls zu einer Erp-RL sind auch die
Qualifikationen der Leistungserbringer
zu regeln.

Gdf. ist dort auch zu regeln, welche Min-
desterfahrungen mit den jeweiligen Ver-
fahren ein Studienarzt vorweisen muss
um zu vermeiden, dass Unterschiede
zwischen Intervention und Vergleichs-
therapie durch Lernkurveneffekte ver-
zerrt werden.

DKG, KBV:

In der Gesamtabwagung der Stellung-
nahmen unter Einbeziehung der Anho-
rungsbeitrage schlieRen sich DKG und
KBV der Position des GKV-SV an.
PatV:

Die Facharztgruppen sind im Beschluss-

entwurf zur Anderung der MVV-RL be-
nannt. Zur Klarstellung im Hinblick auf

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

PatV:

Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 BE, siehe
Wirdigung Nr. 7.

DKG, KBV:

Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwé-
gung nach der mindlichen Anhérung die
DKG und die KBV ihre Position verlassen
haben und eine Aussetzung im Hinblick auf
eine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
erachten.
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mer
die durchfiihrungsberechtigten Leis-
tungserbringer im Sinne der Richtlinie
wird § 3 Absatz 1 Satz 1 BE geandert,
siehe Wrdigung Nr. 7.
11 DGP Man kann sagen, dass sich dieses Verfahren tatsachlich be- | GKV-SV: GKV-SV:
wahrt hat, auch wenn man vielleicht von rein wissenschaftlicher | |m  Rahmen der Literaturrecherche | Keine Anderung an den jeweiligen Be-
Seite sagen mag, es seien noch nicht alle Studien abgeschlos- | \yyrde auch nach laufenden Studien ge- | schlussdokumenten.
sen oder man konnte theoretisch weitere Studien durchfiihren. | g cht (zuletzt am 28.09.2016). Solche
Das kann man auf jeden Fall. Der Beleg aus den jetzigen Stu- | konnten in den einschlagigen Registern
dien zeigt aber eindeutig die hohe Wertigkeit der Liposuktion. | nicht identifiziert werden. Auf die Bewer- | Z2tY-
tung der vorliegenden Literatur wurde | Keine Anderung an den Beschlussdoku-
bereits in der Wurdigung der schriftli- | menten.
chen Stellungnahmen eingegangen.
DKG, KBV:
DKG, KBV: Aufgrund der angefiihrten Argumente und
Die Aussage, dass eine Studie als | In der Gesamtabwagung nach der mindli-
machbar angesehen wird, wird zur | chen Anhorung wird nun auch eine Ausset-
Kenntnis genommen. zung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.
12 DGP Wichtig ist uns ferner, durch die Operation zu verhindern, dass | DKG, KBV, PatV: GKV-SV:

es zu einer deutlichen Zunahme des Schweregrads der Erkran-
kung kommt. So soll durch die friihe Behandlung im Stadium 1
ein Ubergang ins Stadium 2 verhindert werden, was auch mach-
bar erscheint. Bei der Operation im Stadium 2 soll das sehr
schwere Stadium 3 zu verhindern versucht werden. Die Adipo-
sitas-Komponente scheint Gberwiegend im Stadium 2 und vor
allen Dingen im Stadium 3 zu sein.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

GKV-SV:

Die Beschreibung der einzuschlieRBen-
den Patientinnengruppen wird im Rah-
men der Erstellung des Protokolls zur
Erprobungsrichtlinie (Definition der Ein-
und Ausschlusskriterien) vorzunehmen
sein.

Keine Anderung an den jeweiligen Be-
schlussdokumenten.

PatV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

DKG, KBV:

Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwa-
gung nach der mindlichen Anhérung die
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DKG und die KBV ihre Position verlassen
haben und eine Aussetzung im Hinblick auf
eine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
erachten.
13 DGP Ich persénlich habe mich nie gegen eine solche Studie ge- | Die Stellungnahme wird zur Kenntnis | GKV-SV:
straubt. Ich habe gehort, dass es Probleme gibt, eine derartige | genommen. Keine Anderung an den jeweiligen Be-
Studie durchzufiihren. Rein wissenschaftlich gesehen wére es schlussdokumenten.
schon, wenn wir eine solche Studie hatten. Zu den Faktoren, die
dagegensprechen, warum das schwer oder nicht méglich sein
soll, kann ich mich nicht duRern. Von rein wissenschaftlicher PatV:
Seite ware das sehr schon. Ob diese Studie unbedingt notwen- Keine Anderung an den Beschlussdoku-
dig ist, wenn man auf die jetzigen Studienergebnisse blickt, ist menten.
eine Frage der Bewertung.
DKG, KBV:
Aufgrund der angefiihrten Argumente und
in der Gesamtabwégung nach der mundli-
chen Anhérung wird nun auch eine Ausset-
zung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.
14 DDG Man muss bedenken, dass es heutzutage auch einen erhebli- | PatV: GKV-SV:

chen Aufwand bedeutet, solche Studien durchzufiihren. Das
muss zunachst die Hirde der Ethikkommissionen nehmen,
dann muss die Organisation klar sein - wer fuhrt das durch? -,
die Kostenfrage muss geklart werden, die Rekrutierung der Pa-
tienten, die Auswertung der Daten. Dann brauchen wir auch ei-
nen gewissen Nachsorgezeitraum, um aussagekraftige Daten
Uber die Langzeitergebnisse zu bekommen. Realistisch ist das
nicht in einem kirzeren Zeitraum als drei bis finf Jahre mach-
bar.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

DKG, KBV:

Die Stellungnahme und insbesondere
die Einschétzung, dass eine derartige
Studie prinzipiell machbar ist, aber Be-
sonderheiten bedacht werden missen,
wird zur Kenntnis genommen.

Keine Anderung an den jeweiligen Be-
schlussdokumenten.

PatV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

DKG, KBV:
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Num-
mer

Organisation

Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag

Wiurdigung

Beschlussentwurf

Die Studien, die wir bisher durchgefuhrt haben - sie stammen
von Herrn Schmeller und mir -, konnten wir erarbeiten, weil Stu-
denten ihre Daten im Rahmen ihrer Doktorarbeit ausgewertet
haben.

GKV-SV:

Im Beschlussentwurf zur Aussetzung
der Bewertung und Durchfiihrung einer
Erprobungsstudie wird davon ausgegan-
gen, dass die technische Anwendung
der Liposuktion nicht maRgeblich auf
dem Einsatz bestimmter Medizinpro-
dukte. Demzufolge sind die Kosten fir
den Studienoverhead bzw. die Studien-
behandlung durch den GBA bzw. die
GKYV zu tragen.

Geht man davon aus, dass das Lipddem
keine seltene Erkrankung ist und dass
die Liposuktion den betroffenen Frauen
derzeit nicht als GKV-Leistung zur Ver-
fugung steht, so sind die Chancen der
erfolgreichen Rekrutierung fur eine Er-
probungsstudie durchaus als gut einzu-
schatzen.

Aufgrund der angefiihrten Argumente und
in der Gesamtabwagung nach der mundli-
chen Anhoérung wird nun auch eine Ausset-
zung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.

15

DGfW

Was man bei der Studie natirlich mitberlicksichtigen muss, ist:
Wenn wir sie hochwertig machen wollen, brauchen wir eine Kon-
trollgruppe. Es wird sehr schwierig sein, entsprechenden Pati-
entinnen mit der gesicherten Diagnose, mit einer bereits laufen-
den konservativen Therapie klar zu machen, dass sie jetzt noch
mehrere Jahre warten mussen, weil sie zufélligerweise das
Pech gehabt haben, in der Kontrollgruppe und nicht in der Inter-
ventionsgruppe zu sein. Wie es auch in der Stellungnahme der
GKYV gestanden hat, kdnnte man ihnen anbieten: Wenn der Be-
obachtungszeitraum der Studie abgelaufen ist, bekommst du
deine Liposuktion. - Das ist sicherlich eine Méglichkeit, an das
Problem heranzugehen, aber ich glaube, es wird nicht einfach
werden, eine ausreichend grof3e, valide Kontrollgruppe zu be-
kommen.

PatV:

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

DKG, KBV:

Die prinzipielle Aussage, eine Studie
wéare machbar, musse aber Besonder-
heiten berilicksichtigen, wird zur Kennt-
nis genommen.

GKV-SV:

GKV-SV:

Keine Anderung an den jeweiligen Be-
schlussdokumenten.

PatV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

DKG, KBV:

Aufgrund der angefiihrten Argumente und
in der Gesamtabwégung nach der mundli-
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Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf
mer
Zu den antizipierten Schwierigkeiten der | chen Anhorung wird nun auch eine Ausset-
Patientinnenrekrutierung siehe Wiirdi- | ZUng im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
gung Nr. 14. als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.
16 DGPRAC Ich schlieBe mich dem Kommentar von Herrn Rapprich an, dass | PatV: GKV-SV:
zum einen die Finanzierung duferst schwierig ist, dass die Her- | pje stellungnahme wird zur Kenntnis | Keine Anderung an den jeweiligen Be-
steller, die die Instrumente zum Beispiel herstellen, sehr | genommen schlussdokumenten.
schlecht motiviert werden kdnnen, eine derartige, sehr auf-
wendige, sehr kostenintensive Studie zu finanzieren. Zusatzlich
ist zu sagen, dass wir diese Methode seit vielen Jahren sehr er- DKG, KBV: PatV:
folgreich durchstellen, die Arbeiten einerseits natirlich kein sehr | Die Stellungnahme und insbesondere | Keine Anderung an den Beschlussdoku-
hohes Evidenzlevel haben, andererseits aber alle Hinweise und | die Verweise auf das vorhandene nied- | menten.
alle wissenschaftlichen Daten in die gleiche Richtung gehen, | rige Evidenzniveau und vorhandene
weshalb man den Patienten dieses sehr nitzliche Verfahren | Studien-Finanzierungsprobleme werden DKG. KBV:
nicht mehrere Jahre vorenthalten sollte. zur Kenntnis genommen. ’ '
Aus dieser Stellungnahme ergibt sich kein
Anderungsbedarf, da in der Gesamtabwa-
GKV-SV: gung nach der mindlichen Anhérung die
Zu den antizipierten Schwierigkeiten der | DKG und die KBV ihre Position verlassen
Studienfinanzierung siehe Wairdigung | haben und eine Aussetzung im Hinblick auf
Nr. 14. eine Erprobungsstudie nun als sachgerecht
erachten.
17 DDG [Die vorhandenen Studien] sind vom Evidenzlevel im Prinzip nur | GKV-SV: GKV-SV:

Anwendungsbeobachtungen. Das sind die ersten Studien Uber-
haupt zu dem Thema, die in Journals mit Begutachtungen publi-
ziert wurden. Es kam uns erst einmal darauf an, erstens zu zei-
gen, die Liposuktion ist wirksam, und zweitens: Sie schadet den
Patienten nicht. - Das waren die fir uns entscheidenden Aussa-
gen, die wir mit diesen Studien belegen wollten. Nattirlich haben
sie nicht den héchsten Evidenzlevel. Es ware jetzt der nachste
Schritt, Studien mit hdherem Evidenzlevel zu initiieren. Aber da-
gegen sprechen die genannten Schwierigkeiten.

Der Einschatzung des Evidenzlevels der
bisher vorhandenen Studien kann zuge-
stimmt werden. Zu den antizipierten
Schwierigkeiten der Studiendurchfiih-
rung siehe Wirdigung Nr. 14.

DKG, KBV:

Die prinzipielle Aussage, hdherwertige
Studien waren wiinschenswert, missten

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

PatV:

Keine Anderung an den Beschlussdoku-
menten.

DKG, KBV:
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Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf
mer
aber Besonderheiten berticksichtigen, | aufgrund der angefiihrten Argumente und
werden zur Kenntnis genommen. in der Gesamtabwégung nach der miindli-
chen Anhoérung wird nun auch eine Ausset-
zung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.
18 DGPMR Mir ist wichtig mitzuteilen, dass wir uns zunéchst firr eine Erpro- | Die Stellungnahme wird zur Kenntnis | GKV-SV: Keine Anderung an den jeweili-

bungsstudie ausgesprochen haben. Das hat mehrere Griinde:
Zum einen wird das Lipddem nicht als seltene Erkrankung an-
gesehen. Selten mag sie erscheinen, weil es Unschérfen in der
ICD-10-Klassifikation gibt. Viele Patienten werden nicht als Lip-
6dem-Patienten verschlisselt, weil beispielsweise bei Lipddem
laut Heilmittelkatalog gar keine Lymphdrainage verordnet wer-
den kénnte. Das ist nur ein Grund.

Es gibt durchaus Publikationen, die das Lipédem als Volks-
krankheit bezeichnen, da mit einer Patientenzahl von mehr als
2 Millionen bei Frauen gerechnet wird. Dartiber hinaus ist es uns
wichtig, die Abgrenzung zur Adipositas viel scharfer durchzufuh-
ren. Wir selbst fiihren eine Sprechstunde fiir Lymphddeme
durch, sehen jedes Jahr zwischen 4.000 und 6.000 Patienten.
Inzwischen sind in dieser Sprechstunde ca. 60 Prozent Lip6-
dem-Patientinnen, davon allenfalls noch 15 Prozent normge-
wichtig. Die anderen Patientinnen sind adipés, zum Teil morbid
adipos. Diese statistischen Erhebungen decken sich mit denen
anderer Kliniken, die ahnlich hohe Patientenzahlen sehen.

Aus dem Grund ist es uns wichtig, eine klare Abgrenzung zur
Adipositas durchzuftihren und hier zunachst eine Erprobungs-
studie durchzufihren.

genommen.

Die Mehrzahl der Stellungnehmer
stimmt im Rahmen der Anhdrung einer
Erprobung der Liposuktion bei Lipédem
angesichts der erneut thematisierten
methodischen Probleme der vorliegen-
den Studien prinzipiell zu.

DKG und KBV greifen zudem den Hin-
weis der DGPMR auf und teilen die Ein-
schétzung, dass derzeit unter Heranzie-
hung der vorliegenden Erkenntnisse
keine hinreichend genauen Kriterien zur
Indikationsstellung  auf  belastbarer
Grundlage bestimmt werden kdnnen.

Beide bereits friiher im Beratungsverfah-
ren thematisierten Problemfelder konn-
ten damit auch im Stellungnahmeverfah-
ren nicht aufgeldst werden. Eine fir alle
Adressaten hinreichend klare Regelung,
die den relevanten ungeklarten Fragen
des Verfahrens Rechnung tragt, kann
mithin nicht getroffen werden. Die geau-
Berten forschungspraktischen Vorbe-
halte gegen eine Erprobung basieren
nach Ansicht der DKG und der KBV auf

gen Beschlussdokumenten.

PatV: Keine Anderung an den Beschluss-
dokumenten.

DKG, KBV:

Aufgrund der angefiihrten Argumente und
in der Gesamtabwagung nach der mundli-
chen Anhérung wird nun auch eine Ausset-
zung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie
als sachgerecht angesehen und daher die
urspriingliche Position verlassen.

144




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Num- Organisation Kommentar/Begriindung/Anderungsvorschlag Wiirdigung Beschlussentwurf
mer

Vorannahmen, denen mit den Ausfiih-
rungen des GKV-SV in Wirdigung Nr.
14 begegnet werden kann.

DKG und KBV schlie3en sich im Ergeb-
nis ihrer Wiirdigung der Stellungnahmen
der Position des GKV-SV an und gehen
dabei ebenfalls von der Durchfuhrbarkeit
einer Erprobungs-Studie aus.

DKG, KBV:

Die Stellungnahme und insbesondere
die Einschatzung, héherwertige Studien
seien erforderlich, werden zur Kenntnis
genommen.
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D-7.3 Wortprotokoll der Anhérung

Das Wortprotokoll zur Anhérung ist Bestandteil der Anlage zur Zusammenfassenden Doku-
mentation.

D-8 wiurdigung der Stellungnahmen

DKG, KBV:

Die Beschlussentwiirfe der DKG und der KBV, die Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens
nach § 92 waren, sollten die Leistung in den ambulanten Leistungskatalog aufnehmen und in
der stationdren Versorgung bestatigen. Dies erfolgte -trotz der lediglich auf einem niedrigen
Evidenzniveau vorhandenen Erkenntnislage- unter der Annahme, dass eine Erprobungsstu-
die, deren Ergebnisse eine abschlielRende Nutzenbewertung ermdglichen kdnnte, aus ver-
schiedenen Griinden fir nicht durchfiihrbar gehalten, die medizinische Notwendigkeit flr die-
ses Verfahren aber als gegeben angesehen wurde.

Mehrere Stellungnehmer haben aber darauf hingewiesen, dass die Durchfiihrung einer sol-
chen Erprobung erforderlich erscheint, da die gegenwartige Evidenzlage -insbesondere zu den
Langzeitergebnissen bzw. Langzeitfolgen der Liposuktion- keine Aussage ermoglicht. In den
Stellungnahmen wurden zudem Aspekte benannt, die in der Vergangenheit dazu beigetragen
haben, dass Studien nicht zustande gekommen sind. Dabei handelt es sich auch um Aspekte,
die aus Sicht des G-BA in Beratungen zu einer Erprobungsrichtlinie beriicksichtigt werden
kénnten und bei denen Losungsmaoglichkeiten als vorhanden angesehen werden.

In der Gesamtabwéagung der vorgetragenen Argumente im Stellungnahmeverfahren nach
8§ 92 SGB V (inklusive einer mindlichen Anhérung) verlassen KBV und DKG ihre urspriingli-
che Position und schlieen sich nun der Position des GKV-SV an, die eine Aussetzung der
Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobungsstudie vorsieht.

Position PatV:
Die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen fiihrte zu folgenden Anderungen des

Beschlussentwurfes der MVV-RL zur Klarstellung im Hinblick auf die durchfiihrungsberechtig-
ten Leistungserbringer:

e In § 3 Absatz 1 des Beschlussentwurfes wird Satz 1 wie folgt gefasst: ,Zur Durchfiihrung
der Liposuktion beim Lipédem im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung berechtigt
sind
a) Facharztinnen und Fachérzte fir Plastische und Asthetische Chirurgie,

b) Facharztinnen und Facharzte fir Gefalichirurgie,

c) Facharztinnen und Facharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten oder Facharztin-
nen und Facharzte fir Allgemeinmedizin oder Fachérztinnen und Facharzte fir Innere
Medizin und Angiologie jeweils mit der Zusatzweiterbildung Phlebologie.”

Darlber hinaus haben sich sechs von sieben Stellungnehmern fir die Aufnahme der Liposuk-
tion in den Leistungskatalog der Krankenkassen ausgesprochen. Sie beschrieben die Lipo-
suktion mit Tumeszenz-Lokalanédsthesie als eine etablierte und risikoarme operative Methode,
welche ausgepragte Verbesserungen von Spontanschmerz, Druckschmerz, Odem- und Ha-
matomneigung mit signifikanten Unterschieden pra- und postoperativ zeigt. Durch die Be-
schwerdeminderung, die vermehrte Mobilitat, den geringeren Zeitaufwand fur die konservative
Therapie und das wieder gesteigerte Selbstbewusstsein bessert sich die Lebensqualitat der
Betroffenen deutlich, so die Stellungnehmer.
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Die PatV halt folglich an ihrem urspriinglichen Beschlussvorschlag fest.

E Gesamtbewertung

Der Beschlussfassung des G-BA soll gemaf 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwa-
gungsprozess vorausgehen, der unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, ins-
besondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen erfolgt.

E-1Position DKG, GKV-SV und KBV

In der Gesamtbetrachtung ist der Nutzen der Liposuktion bei Lipédem als noch nicht hinrei-
chend belegt anzusehen. Da die Methode jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative besitzt, wird das Verfahren zur Methodenbewertung zunachst im Hinblick auf
eine Erprobung ausgesetzt. Zugleich beschlie3t der G-BA die Aufnahme von Beratungen zu
einer Erprobungs-Richtlinie. Mit der Erprobung der Methode gemal § 137e Absatz 1 SGB V
soll die Grundlage fir eine hinreichend belastbare Entscheidungsgrundlage des G-BA zum
Nutzen der Methode geschaffen werden. Nach Abschluss der Erprobung kann das Verfahren
zur Methodenbewertung geman 88 135 Absatz 1 und 137c SGB V entsprechend wiederauf-
genommen werden.

E-2Position Patientenvertretung

Der Ansatz der Liposuktion, der mehrheitlich tber viele Jahre zu Befundbesserungen oder gar
Therapiefreiheit fUhren kann, stellt sich als alternativios dar und dient damit dem Hauptziel der
Krankenbehandlung nach § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V (vgl. Kass-Komm-Nolte § 27, Rz. 51).

Individuelle Risiken kdnnen darlber hinaus bei jedem operativen oder invasiven Eingriff grund-
sétzlich gegeben sein. Es ist Aufgabe und Verantwortung der behandelnden Arzte im Rahmen
des Behandlungsvertrags die individuellen Risiken einer indizierten Behandlung zu identifizie-
ren, die Patienten entsprechend umfassend aufzuklaren und eine gemeinsame Entschei-
dungsfindung herbeizufuhren.

Unter Berlcksichtigung der medizinischen Notwendigkeit, sowie der Risiken, kommt die Pati-
entenvertretung zu dem Ergebnis, dass die vorliegenden Ergebnisse aus Studien als ausrei-
chend angesehen werden, um den Nutzen der Liposuktion bei Lipédem anzuerkennen.

F Birokratiekostenermittlung

Durch den Beschluss entstehen keine neuen bzw. ge&nderten Informationspflichten fur Leis-
tungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bu-
rokratiekosten.
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