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1 Rechtsgrundlagen

Die Uberprufung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden im Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) erfolgte auf der Grundlage des 8 135 Abs. 1 SGB V auf Antrag des
IKK-Bundesverbandes vom 14.03.2002. Das Beratungsverfahren wurde auf der Basis der
seinerzeit giiltigen Verfahrensrichtlinie des Bundesausschuss der Arzte und Krankenkas-
sen am 26.09.2003 eingeleitet.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im G-BA gemaR § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt.
Der G-BA in der Besetzung nach 8 91 Abs. 2 SGB V hat in seiner Sitzung am 21.12.2004
das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemal3 8 139b
Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden gemald § 139a Abs. 3 Nr. 1
SGB V vorzunehmen.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
der Vakuumversiegelungstherapie bertucksichtigt die Ergebnisse des [IQWIG-
Abschlussberichtes, einen erganzenden IQWiG-Rapid-Report, die Auswertung der beim G-
BA eingegangenen Stellungnahmen, den Bericht der sektorubergreifend bewertenden
Themengruppe, einschlieRlich der Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK) und den
Bericht des sektorspezifisch bewertenden Unterausschusses ,Arztliche Behandlung®.

2.1 Beschreibung der Methode

Bei der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden handelt es sich um eine geschlossene
Wundbehandlung mit grof3flachiger Ableitung Gber einen drainierten Schaumstoffverband,
bei der eine Vakuumsaugpumpe den fur die Drainage nétigen Unterdruck erzeugt und des-
sen Aufrechterhaltung durch eine Klebefolie mit luftdichter Abdeckung ermdéglicht wird. Der
Unterdruck wird individuell eingestellt, kontinuierlich kontrolliert und Veranderungen werden
signalisiert. Moglich ist sowohl eine kontinuierliche als auch eine intermittierende Anwen-
dung des Unterdrucks (z. B. 2 Minuten mit Sog / 5 Minuten ohne Sog).

Die Vakuumversiegelungstherapie wird nach chirurgischen Débridement mit mdglichst voll-
standiger Entfernung aller Nekrosen und Belage zur Fortsetzung einer Wundreinigung ein-
gesetzt.

Nach dem Débridement werden Schaumstoffschaume in den Wundgrund eingepasst. Bei
den verwendeten Schaumstoffschwdmmen handelt es sich entweder um solche aus haf-
tendem, offenporigem Polyurethan (PU) oder nicht haftendem Polyvinylalkohol (PVA).
Meist finden Schaume Verwendung, in die die Drainageschlauche bereits integriert sind. Ist
dies nicht der Fall, wird der Schaum geschlitzt und die Drainage schrag so in die Offnung
eingelegt, dass alle Drainagenlocher innerhalb des Schaumes liegen.

Die wesentlichen Arbeitsschritte der Vakuumversiegelung sind:

- Nekrosenentfernung,

— Einlage des/der Polyvinylalkoholschwamme, die mit einer Drainage armiert sind,
- ggf. Einengung der Wunde durch adaptierende Nahte,

- Wundverschluss durch Klebefolie,



- Sogbehandlung,
— Verbandswechsel je nach Befund zwischen 2 bis 7 Tagen.

Sind Wundgrund und Wundrander ausreichend mit Granulationsgewebe tberzogen, sollte
die Vakuumversiegelung beendet werden und der definitive Wundverschluss mittels Haut-
transplantaten bzw. anderen plastisch-chirurgischen Eingriffen erfolgen. Bei kleineren De-
fektstellen kann u. U. die weitere Epithelialisierung, die von den Wundenrandern her erfolgt,
abgewartet werden.

2.2 Nutzen

Die Feststellungen des IQWiG zur Bewertung des Nutzens, dass gegenwartig keine Belege
mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberlegenheit der Vakuumversiegelungsthe-
rapie gegeniuber anderen Verfahren der Wundbehandlung vorliegen, werden im Ergebnis
des Abwagungsprozesses durch den Unterausschuss geteilt:

Das IQWiIG flhrt in seinem Abschlussbericht hierzu aus: ,,Zusammenfassend lasst sich aus
dem vorliegenden Bericht ableiten, dass es zwar Hinweise fir einen patientenrelevanten
Nutzen durch die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie gibt, diese Hinweise aller-
dings mit einer erheblichen Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Eine breite Anwendung der
Methode auRRerhalb eines gut kontrollierten Settings zum Beispiel im Rahmen von Klini-
schen Studien erscheint somit derzeit nicht gerechtfertigt. Die Evidenzgrundlage konnte
sich aber aufgrund zu erwartender Ergebnisse aus randomisierten Studien in den nachsten
Jahren verbessern; allerdings wird darauf zu achten sein, dass auch die Ergebnisse derje-
nigen Studien, die erst unlangst abgebrochen wurden [...], publiziert werden.”

2.3 Medizinische Notwendigkeit

Die erfolgreiche Wundtherapie von chronischen Wunden setzt neben einer standardisier-
ten, ggf. fachubergreifenden Therapie haufig eine qualifizierte und systematische Therapie
der Grunderkrankung voraus, zum Teil auch unter stationaren Bedingungen. Fur alle Indi-
kationen, sowohl im stationaren als auch ambulanten Bereich existieren etablierte Thera-
piemethoden. Es wird hierzu auf die detaillierte, indikationsbezogene Darstellung im Bericht
der Themengruppe vom 09.07.2007 in Kapitel 4.3.2 zur medizinischen Notwendigkeit ver-
wiesen.

Im ambulanten Bereich ist aus versorgungsepidemiologischen Griinden eine qualitatsgesi-
cherte, standardisierte Wundbehandlung chronischer Wunden wie z.B. Ulcus cruris von
Bedeutung, wobei genaue Zahlen zu Inzidenz und Pravalenz dieser Erkrankungen fur
Deutschland nicht verflgbar sind.

Der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie wird fir eine Vielzahl von Indikationen be-
schrieben. Die ohnehin schon eingeschrankte Datenlage zur Vakuumversiegelungsthera-
pie, wie sie durch das IQWiG und die Themengruppe des G-BA festgestellt wurde, ist ins-
besondere beim ambulanten Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie oder der ambulan-
ten Fortfihrung einer stationédren Therapieeinleitung insgesamt schlecht.

Die medizinische Notwendigkeit zum Einsatz weiterer, gut belegter therapeutischer Alterna-
tiven ist vor dem Hintergrund schwer zu therapierender Problemwunden grundsatzlich ge-
geben. Die Notwendigkeit zum Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie im ambulanten
Bereich kann jedoch zum gegenwartigen Zeitpunkt aufgrund der unbefriedigenden Daten-
lage zum Nutzen (siehe Bericht des IQWIiG) nicht als gegeben angesehen werden.



Der IQWiG-Bericht weist darauf hin, dass bisher lediglich Hinweise zum Nutzen der Metho-
de Vakuumversiegelungstherapie vorliegen. Ergebnisse von bereits begonnenen Studien
konnten diese unzureichende Datenlage verbessern.

2.4 Wirtschaftlichkeit

Die in den Stellungnahmen vorgetragenen Kosteneinsparungen der Vakuumversiegelungs-
therapie gegenuber der Standardtherapie beruhen auf Annahmen. Dabei wird meist vor-
ausgesetzt, dass die Vakuumversiegelungstherapie im Mittel zu einer Verkirzung der Be-
handlungsdauer fuhrt. Valide und repréasentative Aussagen lassen sich aus diesen Annah-
men jedoch nicht ableiten.

Die Studienlage zur Wirtschaftlichkeit der Vakuumversiegelungstherapie ist begrenzt und
grof3tenteils methodisch unzulanglich. Viele Autoren kommen bei dem Vergleich der tagli-
chen Kosten, die beim Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie oder konservativer
Wundtherapie entstehen (haufig: Personalkosten, Verbrauchsmaterialien, Gerate) zu dem
Ergebnis, dass der Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie teurer ist. Wenn Autoren bei
ihren gesundheitsékonomischen Analysen zu dem Ergebnis kommen, dass potentiell Kos-
ten durch den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie gespart werden kdnnen, liegt dies
in der Regel an einer angenommenen deutlich kiirzeren Therapiedauer und an einer héhe-
ren Heilungsrate unter der Vakuumversiegelungstherapie. Solche Annahmen zur Effektivi-
tat der Vakuumversiegelungstherapie beruhen jedoch in der Regel auf Ergebnissen einzel-
ner selektierter Studien oder nicht ndher verifizierbarer Angaben (z.B. Expertenmeinung).

3 Verfahrensablauf

Die Uberprifung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden gemalR § 135 Abs. 1
SGBV wurde im Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen mit Datum vom
14.03.2002 durch den IKK-Bundesverband beantragt. Auf Basis der seinerzeit giltigen Ver-
fahrensrichtlinie leitete der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen am 26.09.2003 die
Beratung ein. Anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger
Nr. 186, S. 22365 vom 07.10.2003 wurden Stellungnahmen der interessierten Fachoffent-
lichkeit eingeholt.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im G-BA gemal § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt.
Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat in seiner Sitzung am 21.12.2004
das IQWIG gemalR 8§ 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden ge-
mal 8§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.

Die Umsetzung des Auftrages durch das IQWiIG erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-
Methodenpapiers 1.0 des mit der Veroffentlichung eines Berichtplanes am 13.05.2005, der
Veroffentlichung eines Vorberichtes am 23.11.2005, mit der Einholung von Stellungnahmen
bis zum 22.12.2005 und einer anschlielBenden mindlichen Erdrterung der Stellungnahmen
am 10.01.2006 sowie der Fertigstellung und Ubergabe des Abschlussberichtes an den G-
BA am 13.03.2006.

Die zustandige sektortbergreifend bewertende Themengruppe des G-BA hat den Bericht
des IQWIG am 30.06.2006 als auftragsgemald abgenommen und kommentiert.

Aufgrund des Bekanntwerdens einzelner neuerer Publikationen von randomisierten, kon-
trollierten Kklinischen Studien (RCT) zur Vakuumversiegelungstherapie wahrend des Bera-
tungsprozesses der Themengruppe und des seit der urspriinglichen Recherche verstriche-



nen Zeitraums (07.10.2005 bis Dezember 2006) wurde das IQWIG am 12.12.2006 durch
den G-BA beauftragt, eine erganzende Literaturrecherche im Rahmen eines Rapid Reports
zu erstellen. Dieser sollte dazu dienen, die Frage zu entscheiden, ob seit der fiir den Be-
richt erstellten Recherche neue Studien publiziert wurden, die das im Bericht des IQWIG
getroffene Fazit andern konnten. Der Rapid-Report vom 29.01.2007 wurde dem G-BA am
30.01.2007 ubersandt und das Ergebnis in die Beratung der Themengruppe einbezogen.

Die abschlielRende Beratung der Themengruppe erfolgte am 18.04.2007. Ein entsprechen-
der Bericht der Themengruppe wurde mit Datum vom 09.07.2007 an die zustandigen Gre-
mien im G-BA versandt.

In den anschlieRenden sektorbezogenen Beratungen des Unterausschusses ,Arztliche Be-
handlung” wurden der Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit, die sektorbezogene
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext unter Berucksichtigung der
Stellungnahme der BAK bewertet.

4 Fazit

Trotz unzureichender Daten zum Beleg des Nutzens der Vakuumversiegelungstherapie
sollte die Methode aufgrund der Hinweise zum Nutzen derzeit nicht ausgeschlossen wer-
den. Die Beschlussfassung sollte fur drei Jahre ausgesetzt und die Beratungen sollten nach
Gewinnung neuer Daten fortgesetzt werden. Diese Aussetzung dient dem Ziel, sowohl die
klinischen Daten derzeit bereits begonnener Studien in die Bewertung einzubeziehen, als
auch die zusatzliche Erkenntnisse aus der Anwendung der Methode zu gewinnen, wie sie
beispielsweise aus den Ergebnissen der von Krankenkassen durchgefuhrten Modellvorha-
ben gewonnen werden kdnnen.

Siegburg, den 15. November 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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