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A Tragende Gründe und Beschluss  

A-1.1 Rechtsgrundlage 
Auf der Grundlage der §§ 135 Absatz 1 und 137c Absatz 1 SGB V überprüft der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) gemäß § 91 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, 
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen angewandt werden oder angewandt werden 
sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung 
der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse erforderlich sind. 

Ergibt eine Überprüfung nach § 135 Absatz 1 SGB V, dass der Nutzen einer Methode noch 
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bietet, kann der G-BA unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemäß 2. Kapitel § 14 
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemäß 
2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO beschließen, um die notwendigen Erkenntnisse für die Bewer-
tung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Richtet sich das Bewertungsverfahren auch oder 
ausschließlich nach § 137c SGB V, ist die Aufnahme von Beratungen zu einer entsprechenden 
Erprobungs-Richtlinie gesetzlich vorgeschrieben. 

In seiner Sitzung am 20. Juli 2017 hat der G-BA beschlossen, das Verfahren nach §§ 135 
Absatz 1, 137c Absatz 1 SGB V zur Bewertung der Liposuktion beim Lipödem auszusetzen 
und die Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 SGB V aufzuneh-
men. Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung 
einbezogenen Indikationen und die sächlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an 
die Qualität der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen 
an die Durchführung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest 
(§ 137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V). Gemäß § 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V kann der G-BA 
auch für Krankenhäuser, die nicht an der Erprobung teilnehmen Anforderungen an die Qualität 
der Leistungserbringung regeln. 

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-1.2.1 Hintergrund 
Beim Lipödem handelt es sich um eine schmerzhafte, symmetrische, anlagebedingte übermä-
ßige Fettgewebsvermehrung an den Extremitäten. Zusätzlich bestehen vermehrte Wasserein-
lagerungen in den betroffenen Regionen. Das Lipödem tritt nahezu ausschließlich bei Frauen 
auf. Es führt zu einem Spannungs- und Druckgefühl und einer erhöhten Berührungsempfind-
lichkeit in den betroffenen Regionen. Bagatelltraumen führen vermehrt zur Hämatombildung. 
In der 10. Revision der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) gibt es seit der Version 2017 eine stadienspezifische 
Codierung für das Lipödem: 

- E88.20: Lipödem, Stadium I: Lokalisierte schmerzhafte symmetrische Lipohypertro-
phie der Extremitäten mit Ödem, mit glatter Hautoberfläche, mit gleichmäßig verdickter 
Subkutis. 

- E88.21: Lipödem, Stadium II: Lokalisierte schmerzhafte symmetrische Lipohypertro-
phie der Extremitäten mit Ödem, mit unebener, wellenartiger Hautoberfläche, mit kno-
tigen Strukturen in verdickter Subkutis. 
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- E88.22: Lipödem, Stadium III: Lokalisierte schmerzhafte symmetrische Lipohypertro-
phie der Extremitäten mit Ödem, mit ausgeprägter Umfangsvermehrung und großlap-
pig überhängenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis. 

- E88.28: Sonstiges oder nicht näher bezeichnetes Lipödem: Lokalisierte schmerz-
hafte symmetrische Lipohypertrophie der Extremitäten mit Ödem, o. n. A. Lokalisierte 
schmerzhafte symmetrische Lipohypertrophie der Extremitäten mit Ödem, Stadium 
nicht näher bezeichnet. 

Da die Ursache des Lipödems bisher noch nicht ermittelt wurde, gibt es auch keine kausale 
Therapie. Als konservative Behandlungsstrategie wird die so genannte komplexe physikali-
sche Entstauungsbehandlung (KPE) angewendet. Sie besteht aus der kombinierten Anwen-
dung von Lymphdrainagen (manuell, u.U. apparativ), Kompressionstherapie (Bandagen, 
Strümpfe, meist Maßanfertigungen), Hautpflege und Bewegungstherapie. Diese Behandlung 
muss dauerhaft, konsequent und mit gleichbleibend hoher Intensität durchgeführt werden und 
hat zum Ziel, die mit dem Lipödem einhergehenden Wassereinlagerungen in den betroffenen 
Extremitäten zu verringern. Die Annahme ist, dass hierdurch mindestens das Voranschreiten 
des Lipödems verlangsamt werden kann. Die spezifische Fettansammlung und -verteilung mit 
den begleitenden Schmerzen und der Hämatomneigung bleiben jedoch bestehen.  
Die begleitende Bewegungstherapie, ggf. auch in Kombination mit einer Ernährungsumstel-
lung, dient der Verringerung bzw. Prävention einer begleitenden Adipositas, welche einen ne-
gativen prognostischen Einfluss auf die Entwicklung des Lipödems hat. 
Ungefähr in den 1990er Jahren hat man begonnen, das pathologisch veränderte Unterhaut-
fettgewebe chirurgisch zu entfernen: Die Fettabsaugung (Liposuktion) ist ein operativer Ein-
griff, bei dem Teile des Unterhautfettgewebes mit Hilfe von Kanülen abgesaugt werden.  
Im März 2014 hat die Patientenvertretung im G-BA einen Antrag zur Nutzenbewertung der 
Liposuktion beim Lipödem gemäß §§ 135 Absatz 1 Satz 1 und 137c Absatz 1 SGB V gestellt.  
Die Voraussetzungen für einen hinreichenden Nutzenbeleg gemäß VerfO sind für die Liposuk-
tion bei Lipödem nicht erfüllt. Die wenigen gefundenen Studien entsprechen der Evidenz-
klasse IV (vgl. 2. Kapitel § 11 Absatz 3 VerfO). Die darin beschriebenen Ergebnisse werden 
vom G-BA in ihrer Ergebnissicherheit als nicht ausreichend bewertet, um daraus bereits einen 
Nutzen ableiten zu können. Für die Bewertung des Nutzens werden vielmehr Ergebnisse aus 
einer randomisierten kontrollierten Studie als erforderlich und die Durchführung einer solchen 
Studie als möglich angesehen.  
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 dafür, dass mindestens ein Teil der behandelten Patientinnen jedenfalls kurzfristig 
von der Liposuktion profitiert, indem die KPE reduziert werden kann, ohne den bisherigen Be-
handlungserfolg einzubüßen oder gar eine Verschlimmerung des Zustands befürchten zu 
müssen. Auf den verwendeten (nicht validierten) Beschwerdeskalen kam es zu signifikanten 
Reduktionen der subjektiven Beeinträchtigung durch z. B. Schmerzen, Extremitätenvolumen 
und Hämatomneigung. Auch für die Lebensqualität werden signifikante Verbesserungen be-
schrieben. Die Rate an unmittelbar eingriffsbezogenen Komplikationen wird als niedrig ange-
geben, allerdings ist hier erneut darauf hinzuweisen, dass für erhebliche Anteile der behandel-
ten Patientinnen keine Daten vorliegen. 

A-1.2.2 Zu § 1 Zielsetzung 
Die in Satz 1 formulierte Zielsetzung der Richtlinie zur Erprobung der Liposuktion bei Lipödem 
(Erp-RL) verdeutlicht, dass die entsprechend der Vorgaben dieser Erp-RL zu konzipierende 
Erprobungsstudie geeignet sein soll, die in § 2 konkretisierte Fragestellung beantworten zu 
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können. Damit wird dem G-BA eine Bewertung des Nutzens dieser Methode auf einem für 
eine spätere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt. 
Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine wissenschaftliche Institution mit der Studienplanung, 
-durchführung und -auswertung beauftragt werden soll, die den Vorgaben dieser Erp-RL ent-
sprechen. 
Die unabhängige wissenschaftliche Institution wird mit Satz 3 verpflichtet, aus Gründen der 
Objektivierbarkeit und Nachvollziehbarkeit sämtliche Festlegungen der Parameter des Stu-
diendesigns nach wissenschaftlichen Kriterien zu treffen; damit wird sichergestellt, dass die 
Zielsetzung nach § 1 Satz 1 erreicht werden kann.  
Das Wirtschaftlichkeitsprinzip ist gemäß § 1 Satz 4 bereits bei der Erstellung des Studienpro-
tokolls zu beachten, da sich die späteren Studienkosten unmittelbar oder mittelbar aus den im 
Studienprotokoll spezifizierten Eckdaten und Parametern (z. B. der benötigten Patientenzahl, 
der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der Qualitätssiche-
rung) ergeben. Darüber hinaus ist gemäß 2. Kapitel § 25 Absatz 3 Spiegelstrich 3 VerfO neben 
der fachlichen Eignung sowie der Geeignetheit des Angebots der angebotene Preis der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium für die Beauftragung der unabhän-
gigen wissenschaftlichen Institution. 

A-1.2.3 Zu § 2 Fragestellung 
Mit der hier definierten Fragestellung wird die im vorangegangenen Bewertungsverfahren auf-
gezeigte Erkenntnislücke adressiert. Die Methode der Liposuktion hat das Potenzial einer er-
forderlichen Behandlungsalternative im Sinne von 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO im Vergleich 
zur komplexen physikalischen Entstauungsbehandlung (KPE) hinsichtlich der Reduktion der 
Schwere der Symptome (z.B. Schmerzen, Bewegungseinschränkung) sowie des Umfangs der 
erforderlichen physikalischen Therapie. 
Mit dieser Vorgabe wird im Sinne der Zielsetzung in § 1 die Basis für die Studienplanung ge-
legt. 

A-1.2.4 Zu § 3 Population 
Zu Absatz 1 
An der Studie sollen ausschließlich Frauen teilnehmen. Zwar scheinen lipödemähnliche Ver-
änderungen vereinzelt auch bei Männern aufzutreten, diese werden jedoch auf hormonell wirk-
same Therapien oder ausgeprägte Hormonstörungen (z.B. Hypogonadismus oder bei Leber-
zirrhose) zurückgeführt1 und sind entsprechend anders zu behandeln. In die Studie werden 
aus Gründen der besonderen Schutzbedürftigkeit Minderjähriger in klinischen Studien nur voll-
jährige Frauen aufgenommen.  
Das Lipödem der Beine ist die weitaus häufigere und typische Form der Erkrankung und kann 
mit andersartigen Beeinträchtigungen einhergehen als das Lipödem der Arme. Patientinnen 
mit gleichzeitigem Lipödem der Arme können nur dann teilnehmen, wenn sichergestellt wer-
den kann, dass die Mitbetroffenheit der Arme keinen Einfluss auf den primären Endpunkt hat. 
Um die Komplexität des Studiendesigns in vertretbarem Rahmen zu halten, wird die Liposuk-
tion im Rahmen der Studie ausschließlich an den Beinen durchgeführt. Sofern die Ergebnisse 
der Studie dazu geeignet sind, einen Nutzennachweis der Liposuktion an den Beinen zu er-
bringen, geht der G-BA von einer grundsätzlichen Übertragbarkeit auf die Behandlung der 
Arme aus, es sei denn, es ergeben sich neue Hinweise, die gegen eine Übertragbarkeit spre-
chen. 
Eine Eingrenzung auf einzelne Stadien des Lipödems erfolgt nicht, auch wenn das Lipödem 
im Stadium III schwieriger zu operieren sein kann bzw. der Eingriff mit höheren peri- und post-

                                                 
1 S-1-Leitlinie Lipödem, ICD-10 R60.9 Ödem, AWMF Registernummer 037-012, Stand 10/2015, S. 3. 
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operativen Risiken einhergeht. Es könnten jedoch gerade diese Patientinnen sein, die beson-
ders stark betroffen sind und daher in besonderer Weise von der Liposuktion profitieren. Eine 
stadiengetrennte Auswertung der Studiendaten ist vorzusehen. Dieser ist bereits im Rahmen 
der Fallzahlschätzung durch die Planung entsprechender Subgruppenanalysen (ggf. auch 
durch eine entsprechend stratifizierte Randomisierung) Rechnung zu tragen. 
Bedingung für den Studieneinschluss ist ferner, dass die Patientinnen angeben, dass konser-
vative Maßnahmen zu keiner ausreichenden Beschwerdelinderung geführt haben. Die Vorbe-
handlung ist im Rahmen der Studiendokumentation (CRFs) zu dokumentieren. 
Zu Absatz 2 
Adipositas kann den Verlauf und das Beschwerdebild beim Lipödem verschlechtern. Bei den 
Studienpatientinnen soll eine allgemeine Adipositas ausgeschlossen werden. Maßgeblich ist 
hierbei vorrangig das Fehlen des Kriteriums „Disproportion“. Im Rahmen der Erstellung des 
Studienprotokolls soll durch die unabhängige wissenschaftliche Institution operationalisiert 
werden, durch welche Kriterien die allgemeine Adipositas von der Disproportion des Lipödems 
abgegrenzt werden kann. Hierbei sollen auch medizinisch begründete Grenzwerte für die Ope-
rabilität festgelegt werden.  
Ebenso sollen Patientinnen mit anderen Fettverteilungsstörungen sowie anderen ödemverur-
sachenden Erkrankungen ausgeschlossen werden. 
Die Liposuktion ist ferner möglicherweise keine Behandlungsart, die die komplexe physikali-
sche Entstauungstherapie dauerhaft oder vollständig ersetzen kann. Es ist eher davon auszu-
gehen, dass diese auch im Anschluss an die Operation(en), eventuell mit verringerter Intensi-
tät, fortgesetzt werden muss.  
Aus diesem Grund müssen mögliche Studienteilnehmerinnen die Bereitschaft erkennen las-
sen und in der Lage sein, die konservativen Maßnahmen, insbesondere in Form der KPE so-
wohl initial, als auch während der weiteren Studiendauer und falls nötig auch nach einer Lipo-
suktionsbehandlung konsequent durchzuführen. 

Zu Absatz 3 
Zur Sicherung der externen Validität der Studienergebnisse wird in Absatz 3 gefordert, dass 
die Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Komorbiditäten, Vorerkrankungen) so festzulegen 
sind, dass eine Übertragbarkeit der Ergebnisse in der Studienpopulation auf die Zielpopulation 
ermöglicht wird. 

A-1.2.5 Zu § 4 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle) 
Zu Absatz 1 
Um für alle Patientinnen vor der Randomisierung identische Ausgangsbedingungen zu schaf-
fen, sollen im Rahmen einer „Run-in-Phase“ alle Teilnehmerinnen zunächst konservativ the-
rapiert werden. Dabei kommt insbesondere die komplexe physikalische Entstauungstherapie 
(KPE) zum Einsatz. Diese setzt sich gemäß den Empfehlungen der S1-Leitlinie2 aus den Kom-
ponenten manuelle Lymphdrainage, Kompressionstherapie, Bewegungsübungen und Haut-
pflege zusammen. Sie gliedert sich in eine Phase I zur Ödembeseitigung, anschließend erfolgt 
in Phase II die KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses. Als Zeitdauer für die Phase I 
werden bis zu 4 Wochen, für die Phase II 6 Monate für angemessen gehalten. Die genaue 
Vorgehensweise ist im Studienprotokoll festzulegen. Das standardisierte Vorgehen unter Stu-
dienbedingungen soll der Tatsache Rechnung tragen, dass in den bisher vorliegenden einar-
migen Verlaufsstudien die Vorbehandlung sehr heterogen beschrieben wird. So ist beispiels-
weise bei Schmeller beschrieben, dass von den 112 Frauen mit Fragebogenrücklauf lediglich 
67 Frauen vor der Liposuktion eine konsequente KPE mit Lymphdrainage und Kompressions-
bestrumpfung durchgeführt hatten, 19 hingegen überhaupt keine Entstauungstherapie.3 

                                                 
2 S-1-Leitlinie Lipödem, a.a.O. 
3 vgl. Schmeller et al. 2010, Langzeitveränderungen nach Liposuktion bei Lipödem, LymphForsch 14 (2), 17-28. 
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Zu Absatz 2 
Die Studienbehandlung (Intervention) ist die Liposuktion der Beine in Form der „wet techni-
que“. Dabei können unterstützende Techniken wie Vibration oder Wasserstrahl eingesetzt 
werden. In der Regel wird der Eingriff in Tumeszenz-Lokalanästhesie (TLA) durchgeführt. Die 
TLA kann in Abhängigkeit vom Befund und Begleiterkrankungen auch mit einer Analgosedie-
rung oder einer Allgemeinanästhesie kombiniert werden. Bei der TLA wird der zu behandelnde 
Unterhautbereich mit einer Lösung mit einem Lokalanästhetikum infiltriert. Das Fett-Lösungs-
gemisch wird anschließend abgesaugt. Dieses Vorgehen gilt als Standard zur größtmöglichen 
Vermeidung von Verletzungen subkutaner Blut- und Lymphgefäße und Nerven.4 In der Regel 
werden dazu mehrere Liter der Tumeszenzlösung ins Behandlungsgebiet eingebracht. Das 
große infundierte und später abgesaugte Volumen birgt zum einen hämodynamische Risiken 
durch die Kreislaufbelastung. Zweitens kann der Übertritt des Lokalanästhetikums in größeren 
Mengen im Körperkreislauf systemisch-pharmakologische Wirkungen haben. Aus diesem 
Grund müssen Maximalmengen für die Volumina von Tumeszenzlösung und abzusaugender 
Fettmenge pro Sitzung festgelegt werden. Dies soll prospektiv im Rahmen der Studienproto-
kollerstellung durch die unabhängige wissenschaftliche Institution geschehen, um mehrzeitige 
Eingriffe klar von Rezidivoperationen unterscheiden zu können. Mehrzeitige Eingriffe, die auf-
grund höherer Fettvolumina oder anderer vorab definierter Gründe erforderlich sein können, 
werden im Rahmen der Studie gemeinsam als eine „Intervention“ betrachtet.  
Die Fortsetzung der komplexen physikalischen Entstauungsbehandlung im Anschluss an die 
Intervention dient der Erhaltung des Behandlungsergebnisses. 
Zu Absatz 3  
Die alleinige konservative Therapie insbesondere in Form der KPE ist aufgrund fehlender Be-
handlungsalternative die derzeitige in der Versorgung zur Anwendung kommende Standard-
behandlung bei Patientinnen mit Lipödem, ohne dabei eine kausale Therapie für das Lipödem 
darzustellen. In der Erprobungsstudie soll die Liposuktion mit diesem Standard verglichen wer-
den. 

A-1.2.6 Zu § 5 Endpunkte 
Zu Absatz 1 
Das Ziel der Erprobungsstudie besteht darin, die möglichen Vor- und Nachteile der Liposuktion 
gegenüber der alleinigen KPE des Lipödems mit hinreichender Genauigkeit zeigen zu können. 
Ziel der Behandlung des Lipödems wiederum ist die Reduktion der Beeinträchtigung durch die 
Symptome. Analog zu den in den bisherigen Studien berichteten wesentlichen Symptomen 
des Lipödems wurde Schmerz als primärer Endpunkt ausgewählt.  
Bei der Auswahl der Endpunkte soll dem Einbezug aller drei Erkrankungsstadien Rechnung 
getragen werden, um ggf. darstellen zu können, dass Patientinnen in verschiedenen Stadien 
in unterschiedlicher Weise von dem Eingriff profitieren können: Schmerz ist im Stadium III nach 
Auskunft der Stellungnehmer nicht mehr der wesentliche Aspekt, da sich die Schmerzen oft-
mals nicht mehr vollständig beheben lassen. Bei Stadium III geht es nach den Aussagen pri-
mär um die Bekämpfung funktioneller Einschränkungen (z. B. Beweglichkeit, Hygiene). Bei 
Stadium I und II hingegen ist die funktionelle Beeinträchtigung insgesamt weniger relevant. 
Die unabhängge wissenschaftliche Institution soll daher prüfen, in welcher Weise die Ergeb-
nisse bezüglich der Beweglichkeit Berücksichtigung finden können. 
Zu Absatz 2 
Zur Abschätzung weiterer Effekte im Zusammenhang mit der Intervention fordert der G-BA die 
Erhebung der aufgeführten sekundären Endpunkte.  
 
 

                                                 
4 vgl. Schmeller, Meier-Vollrath 2009, Lipödem. Moderne Diagnostik und Therapie, Gefässchirurgie 14, 516-522. 
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Zu Absatz 3 
Derzeit existieren keine validierten krankheitsspezifischen Instrumente zur Erhebung subjek-
tiver Endpunkte bei Patientinnen mit Lipödem. Wo immer möglich, sollen zumindest gesund-
heitsspezifische, validierte Fragebögen verwendet werden, z. B. der Short Form (36) Gesund-
heitsfragebogen (SF-36) zur Erhebung der Lebensqualität. 
Zu Absatz 4 
Alle unerwünschten Ereignisse sind als bewertungsrelevante Informationen zu erfassen. Dies 
gilt insbesondere für unerwünschte Ereignisse, die im Sinne von GCP als „schwerwiegend“ 
klassifiziert werden oder einen Therapieabbruch nach sich ziehen. 
Zu Absatz 5 
Bisher vorliegende Studienergebnisse sowie Aussagen der Stellungnehmenden lassen darauf 
schließen, dass Patientinnen in unterschiedlichen Stadien der Erkrankung in unterschiedlicher 
Weise von der Intervention profitieren können (siehe auch Ausführungen zu Absatz 1). Sub-
gruppenanalysen sollen deshalb ermöglichen, hierzu aus den späteren Studienergebnissen 
valide Aussagen ableiten zu können. Dies erfordert, dass solche Analysen vorab geplant wer-
den und ggf. in die Fallzahlplanung einfließen. Ebenfalls kann eine stratifizierte Randomisie-
rung erforderlich werden, um sicherzustellen, dass die einzelnen Gruppen jeweils groß genug 
sind. 

A-1.2.7 Zu § 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum 
Zu Absatz 1 
In Absatz 1 ist geregelt, dass der Studientyp eine randomisierte, kontrollierte Studie sein muss, 
da nur dieser Studientyp ein ausreichend sicheres Erkenntnisniveau für eine spätere Syste-
mentscheidung bietet. Hierfür ist es entscheidend, dass die gemessenen Effekte sicher auf die 
jeweilige Intervention zurückzuführen sind und entsprechend ein Unterschied in den Effekten 
auch tatsächlich den jeweiligen Behandlungen zuzurechnen ist. 
Bei dem Verzicht auf eine Randomisierung bestünde die Gefahr, dass Frauen, die die invasive 
Methode (Liposuktion) wählen, sich von Frauen, die sich mit der KPE behandeln lassen, auch 
in solchen Eigenschaften unterscheiden, die den Therapieeffekt systematisch beeinflussen. 
Es wird darüber hinaus auch festgelegt, dass die Studie multizentrisch durchgeführt werden 
soll. Die Aussagekraft multizentrischer Studien ist im Allgemeinen höher als bei unizentrischen 
Studien. Das liegt nicht nur daran, dass dadurch höhere Gesamtstichprobenumfänge erreicht 
werden, sondern auch daran, dass eine Beeinflussung des Ergebnisses durch lokale Beson-
derheiten vermieden wird. Mit der durch die verschiedenen Zentren erreichbaren Streubreite 
der Merkmale der Patientinnen und der Behandelnden kann eine mögliche verdeckte faktische 
Homogenisierung der eingeschlossenen Patientinnen vermieden werden. 
Zu Absatz 2 
Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen bestmöglich gegen die Intervention verblin-
det sein, um mögliche Verzerrungen des Studienergebnisses, die aufgrund der Kenntnis der 
Gruppenzuordnung entstehen können, zu vermeiden. Dieser Grundsatz ist zumindest auf alle 
Endpunkterhebungen anzuwenden, die nicht mit einer unmittelbaren körperlichen Untersu-
chung einhergehen, bei der die Gruppenzuordnung klar erkennbar wird. 
Zu Absatz 3 
Es besteht Grund zur Annahme, dass sich keine Patientinnen zur Randomisierung bereit er-
klären werden oder auch die Teilnahme vorzeitig beenden, wenn nicht die Chance besteht, 
dass sie die Liposuktion im Rahmen der Studie erhalten. Um die Bereitschaft betroffener Pa-
tientinnen zur Studienteilnahme zu erhöhen, ist ein Studiendesign geeignet, welches ermög-
licht, dass – wenn auch im Kontrollarm erst nach 12 Monaten – alle Teilnehmerinnen die In-
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tervention erhalten können. Dieses Vorgehen dient der Minimierung des Risikos, dass die Stu-
die andernfalls nicht zustande kommt. Die Nachbeobachtungs-Phase ist elementarer Bestand-
teil der Studie. 
Auch die Daten zu den Endpunktparametern und unerwünschten Ereignissen, die an Patien-
tinnen nach Wechsel des Studienarms erhoben werden, gehen in die statistischen Analysen 
ein. Die genauen Details dazu regelt die unabhängige wissenschaftliche Institution.  
Die Randomisierung erfolgt im Anschluss an die zunächst durchzuführende initiale KPE, je ca. 
7 Monate nach Einschluss einer Patientin. Eine Randomisierung im Verhältnis 2:1 (Interven-
tion : Kontrolle) kann die Bereitschaft zur Studienteilnahme erhöhen, weil die Wahrscheinlich-
keit für den Erhalt der vermutlich präferierten Studienbehandlung höher ist.  
Die Auswertung des primären Endpunkts erfolgt 12 Monate nach Randomisierung (und Fort-
setzung der KPE) in der Kontrollgruppe bzw. 12 Monate nach der letzten Liposuktionsbehand-
lung in der Interventionsgruppe. Wenn gewünscht, können die Teilnehmerinnen der Kontroll-
gruppe nach Erhebung des primären Endpunkts ebenfalls die Liposuktion erhalten. Die bisher 
vorliegenden Studien im Vorher-Nachher-Design (von Schmeller, Rapprich) berichten Mes-
sungen diverser Parameter ab einer Zeit von etwa sechs Monaten postoperativ, so dass die 
Erhebung des primären Endpunkts nach 12 Monaten gerechtfertigt erscheint. Zwar wäre ein 
längerer Beobachtungszeitraum im kontrollierten Design zur Beurteilung der Persistenz ge-
messener Effekte wünschenswert, muss aber gegen den Nachteil der verlängerten „Wartezeit“ 
bis zum Erhalt der Intervention und der damit voraussichtlich geringeren Teilnahmebereit-
schaft in der Kontrollgruppe abgewogen werden. 
Zu Absatz 4 
Eine weitere Nachbeobachtung aller Teilnehmerinnen soll für 24 Monate erfolgen. Dabei ist 
dann zwar keine vergleichende Beurteilung der Wirksamkeit der Liposuktion mehr möglich, 
jedoch können Erkenntnisse zum längerfristigen Verlauf, insbesondere zu Spätkomplikationen 
des Eingriffs, Rezidiven, Progression und ggf. weiteren Folgeeingriffen gewonnen werden.  
Die gesamte Studiendauer umfasst die Run-in-Phase gemäß § 4 Absatz 1 Erp-RL (bis zu vier 
Wochen plus sechs Monate), den Beobachtungszeitraum gemäß § 6 Absatz 3 Satz 2 Erp-RL 
(12 Monate) sowie den Nachbeobachtungszeitraum gemäß § 6 Absatz4 Erp-RL (24 Monate). 

A-1.2.8 Zu § 7 Sächliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualität 
Zu Absatz 1 
Die Behandlungsarten in der Interventions- und Kontrollgruppe sind insofern nicht voneinander 
zu trennen, als alle Teilnehmerinnen die konservative Behandlung (komplexe physikalische 
Entstauungstherapie) erhalten: jedenfalls initial vor der Randomisierung, sowie entweder im 
Anschluss an die Liposuktion oder in der Kontrollgruppe als alleinige Behandlung. Bei Einsatz 
eines Wartegruppendesigns können alle Patientinnen auch die Liposuktion bekommen. Aus 
diesem Grund ist ein Zentrum nur dann als Studienzentrum qualifiziert, wenn es beide Be-
handlungsarten anbieten kann und entsprechende Erfahrungen sowohl in der konservativen 
als auch chirurgischen Behandlung von Lipödem-Patientinnen vorweisen kann.  
Dies kann auch durch einrichtungsübergreifende Kooperationen gewährleistet werden. Die 
chirurgische Behandlung kann dabei sowohl durch plastische Chirurgen, als auch durch chi-
rurgisch tätige Dermatologen erfolgen. Näheres zur Qualifikation der beteiligten Leistungser-
bringer sowie zur organisatorischen Verantwortlichkeit für die Studiendurchführung werden 
durch die unabhängige wissenschaftliche Institution geregelt. 
Zu Absatz 2 
Die Prinzipien der International Conference for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) zur Guten Klinischen Praxis (Good Clinical Practice, 
GGP) sollen, soweit auf Nicht-Arzneimittelstudien übertragbar, auch in den Erprobungsstudien 
des G-BA angewendet werden.  
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Die GCP ist ein internationaler ethischer und wissenschaftlicher Standard für Planung, Durch-
führung, Dokumentation und Berichterstattung von klinischen Studien am Menschen. Die Ein-
haltung dieses Standards schafft öffentliches Vertrauen, dass die Rechte, die Sicherheit und 
das Wohl der Teilnehmenden gemäß der Deklaration von Helsinki geschützt werden und die 
bei der klinischen Studie erhobenen Daten glaubhaft sind. 
Zu Absatz 3 
In Bezug auf die Begründung der Studie, deren Konzeption und Ergebnisse ist Transparenz 
herzustellen: Die Methoden und Ergebnisse der Erprobungsstudie sind umfassend öffentlich 
zugänglich zu machen.  
Die Registrierung der Studien soll in einem einschlägigen Register klinischer Studien erfolgen. 
Die Veröffentlichung des Studienprotokolls ist vorzusehen. Die Erstellung eines vollständigen 
Studienberichts (entsprechend der ICH-E3 Guideline5) ist notwendig. Eine Vollpublikation der 
(zentralen) Ergebnisse in einer referenzierten Fachzeitschrift, deren Beiträge einem wissen-
schaftlichen Begutachtungsprozess (sog. Peer-Review) unterzogen werden, ist vorzusehen. 
Zu Absatz 4 
Nähere Bestimmungen bzw. vertragliche Vereinbarungen zu Durchführung, wissenschaftli-
cher Begleitung und Auswertung können im Rahmen der Ausschreibung einer unabhängigen 
wissenschaftlichen Institution vor der Beauftragung entsprechend 2. Kapitel § 25 VerfO fest-
gelegt werden. Weiterreichende Konkretisierungen der danach vorliegenden Vorgaben für die 
Erprobung, die keine Rechte Dritter betreffen, sind der unabhängigen wissenschaftlichen In-
stitution bei deren Erstellung des Studienkonzepts und des darauf beruhenden Studienproto-
kolls vorbehalten; sie bedürfen der Begründung anhand wissenschaftlicher Maßstäbe. 

A-1.2.9 Verhältnis zwischen G-BA und wissenschaftlicher Institution 
Der G-BA wird die Einhaltung der in der Richtlinie definierten Parameter des Studiendesigns 
und die Begründungen für die jeweilige Ausgestaltung im Rahmen seiner Beschlussfassung 
zum Studienprotokoll und während der Durchführung der Studie überprüfen. 

A-1.2.10 Würdigung der Stellungnahmen 
Die Auswertung der Stellungnahmen hat zu Änderungen in folgenden Punkten geführt: 

- Als Intervention wird die Liposuktion der Beine festgelegt (Änderung § 3 Absatz 1, 
DKG/GKV-SV/KBV: § 4 Absatz 2 / PatV: § 4 Absatz 1). 

- Es wird bestimmt, dass Patientinnen in sämtlichen Erkrankungsstadien (I, II, III) in die 
Studie eingeschlossen werden können (Änderung § 3 Absatz 1). 

- Als alleiniger primärer Endpunkt wird Schmerz festgelegt (Änderung in § 5 Absatz 1), 
Bewegungseinschränkung wird als sekundärer Endpunkt bestimmt (Änderung § 5 Ab-
satz 2). 

- Um mögliche stadienbezogene Effektunterschiede bei einer Bewertung der Ergebnisse 
berücksichtigen zu können, wird eine stadiengetrennte Auswertung der Daten aus-
drücklich gefordert (Hinzufügung eines Absatzes 5 nach § 5 Absatz 4). 

- Studienzentren können auch mittels einrichtungsübergreifender Kooperationen aufge-
stellt werden (Hinzufügung der Sätze 3 und 4 nach § 7 Absatz 1 Satz 2). 

- Studienzentren haben neben der konservativ-lymphologischen Kompetenz auch die 
erforderliche chirurgische Kompetenz aufzuweisen; die Eingrenzung auf eine plas-

                                                 
5 International Conference for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 1995, 

ICH Harmonised Tripartite Guideline. Structure and Content of Clinical Study Report E3. 
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tisch-chirurgische Kompetenz entfällt, da die Liposuktion häufig auch von Fachärztin-
nen und Fachärzten für Dermatologie mit chirurgischem Schwerpunkt durchgeführt 
wird (Änderung § 7 Absatz 1 Satz 2). 

- Der Begriff „Wartegruppendesign“ wird unter Beibehaltung der Erläuterungen zum vor-
gesehenen Studiendesign gestrichen (Änderung § 6 Absatz 3). 

- Als Vergleichsintervention wird anstatt einer standardisierten KPE eine standardisierte 
konservative Therapie, insbesondere unter Einsatz der KPE festgelegt (Änderung § 2, 
§ 3 Absatz 2, § 4 Absatz 1 Satz 1 und 2, § 4 Absatz 2 Satz 5, § 4 Absatz 3). 

- Bezüglich der Run-in-Phase wird festgelegt, dass die Entstauungsphase zur Ödembe-
seitigung (Phase I) nicht vier Wochen, sondern bis zu vier Wochen dauern soll (Ände-
rung § 4 Absatz 1 Satz 2). 

- Die Nachbeobachtungsdauer wird von ursprünglich 36 Monate auf 24 Monate festgelegt 
(Änderung § 6 Absatz 4). 

A-1.3 Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten In-formations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 

A-1.4 Einschätzung zur Fallzahlplanung 
Eine erste beispielhafte Fallzahlplanung des G-BA basiert auf den Ergebnissen der einarmigen 
Verlaufsstudie von Schmeller6, in der große Vorher-Nachher-Unterschiede unter Liposuktion 
für die Endpunkte Spontanschmerzen, Druckschmerzen, Bewegungseinschränkungen nach 
einer Beobachtungszeit von mindestens acht Monaten (im Mittel 35 Monaten) beschrieben 
werden.  
Diese Endpunkte wurden in der Studie von Schmeller7 anhand eines selbst entworfenen, nicht 
validierten Instrumentes mit einer Fünf-Punkte-Skala (0 = gar nicht, 1 = etwas, 2 = ziemlich, 
3 = stark, 4 = sehr stark) erhoben. Eine Dichotomisierung der Endpunkte erfolgte, indem der 
Anteil der Patientinnen, die eine Verbesserung zwischen prä- und postoperativem Wert um 
mindestens einen Punkt erfuhren, berechnet wurde. Dieser Anteil wird im Weiteren als „Res-
ponderrate“ bezeichnet.  
Für die Endpunkte Spontanschmerzen, Druckschmerzen bzw. Bewegungseinschränkungen 
werden in der Studie von Schmeller8 Responderraten von 75%, 90% bzw. 78% berichtet. 
In seiner Fallzahlplanung geht der G-BA davon aus, dass der primäre Endpunkt der Erpro-
bungsstudie z. B. anhand einer etablierten Visuellen Analogskala (VAS) mit einer Graduierung 
von zehn Punkten operationalisiert werden und eine geeignete Dichotomisierung der End-
punkte erfolgt, indem der Anteil der Patientinnen, die eine Verbesserung zwischen prä- und 
postoperativem Wert um eine gewisse Mindestpunktzahl erfahren, berechnet wird. Dieser An-
teil wird im Weiteren als „Erfolgsrate“ bezeichnet. Die Mindestpunktzahl ist im Studienprotokoll 
so festzulegen, dass sie eine für die einzelne Patientin relevante Veränderung – möglichst im 
Sinne eines validierten bzw. etablierten Responsekriteriums – abbildet. Die Fallzahlplanung 
basiert auf der Annahme, dass die o.g. Ergebnisse der Studie von Schmeller9 auf die in der 
Erprobungsstudie definierten Erfolgsraten anwendbar sind. Zum Nachweis der Überlegenheit 
der Liposuktion gegenüber der konservativen Therapie hinsichtlich des primären Endpunktes 

                                                 
6 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
7 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
8 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
9 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
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wird Fishers exakter Test zweiseitig zum globalen Signifikanzniveau von 5% mit einer Power 
von 90% angewendet. Ferner wird von einer Randomisierung im Verhältnis 2:1 (Interven-
tion: Kontrolle) ausgegangen, und es wird erwartet, dass für etwa 20% der Patientinnen keine 
Daten zu den primären Endpunkten erhoben werden können. Da bislang nur einarmige Ver-
laufsstudien zur Liposuktion vorliegen, kann die erwartete Erfolgsrate in der Kontrollgruppe 
nicht aus vorhandenen Studienergebnissen abgeleitet werden. 

Angesichts der Run-in-Phase mit konservativer Therapie könnte von einer Erfolgsrate von 0% 
in der Kontrollgruppe ausgegangen werden, da es sich beim Lipödem um eine progrediente 
Erkrankung handelt (S1-Leitlinie10). Jedoch erscheint es sinnvoll, die erwartete Erfolgsrate in 
der Kontrollgruppe höher einzuschätzen, da unter Studienbedingungen gewisse Placeboef-
fekte zu erwarten sind. Deshalb wird eine Erfolgsrate in der Kontrollgruppe von 10% ange-
nommen. 

Für den Endpunkt Spontanschmerzen wurde in der Schmeller-Studie11 eine Responderrate 
unter Liposuktion von 75% beobachtet. Angesichts der großen Unsicherheiten in dieser Studie 
(insbesondere hoher Anteil fehlender Daten) sowie angesichts der Run-in-Phase mit konse-
quenter KPE in der Erprobungsstudie (wohingegen nur 60% der ausgewerteten Patientinnen 
der Schmeller-Studie12 präoperativ manuelle Lymphdrainagen und Kompressionstherapie er-
halten hatten) wird eine konservativere Annahme für die Erfolgsrate in der Liposuktions-
Gruppe getroffen. 

Es wird von einer Erfolgsrate von 40% (etwa Halbierung der Responderrate aus Schmeller13) 
ausgegangen, d.h. der minimale aufdeckbare Unterschied in den Erfolgsraten beträgt 30 Pro-
zentpunkte in der Differenz der Erfolgsraten. Damit errechnet sich für den Endpunkt Schmerz 
zunächst eine benötigte Fallzahl von 105 Patientinnen bei 1:2-Randomisierung (70 Liposuk-
tion, 35 Kontrolle). 
Es ist ferner eine angemessene Drop-out-Rate einzuplanen. Im Fall der Definition weiterer 
primärer Endpunkte oder der Planung von Subgruppenanalysen (siehe Ausführungen zu § 3) 
sind weitere Erhöhungen der Fallzahl vorzunehmen. 

A-1.5 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt 

20.07.2017 Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens zur Erprobungs-Richtlinie 
gemäß § 137e SGB V 

27.07.2017 UA MB Einrichtung und Beauftragung themenbezogene Arbeitsgruppe  

12.10.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schließender Entscheidung des G-BA (gemäß 1. Kapitel § 10 
VerfO) 

23.11.2017 UA MB Anhörung 

14.12.2017 UA MB • Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellung-
nahmen 

• Beschlussempfehlung an das Plenum 

18.01.2018 Plenum Beschluss der Erprobungs-Richtlinie 

                                                 
10 S-1-Leitlinie Lipödem, a.a.O. 
11 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
12 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
13 Schmeller et al. 2010, a.a.O. 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt 

23.03.2018  Nichtbeanstandung i. R. d Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
des Bundesministeriums für Gesundheit 

09.04.2018  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

10.04.2018  Inkrafttreten 

A-1.6 Fazit 
Der Gemeinsame Bundesausschuss beschließt die Richtlinie zur Erprobung der Liposuktion 
zur Behandlung des Lipödems. 
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A-1.7 Beschluss über eine Richtlinie zur Erprobung der Liposuktion beim Lipödem 
Veröffentlicht im Bundeanzeiger am 9. April 2018, BAnz AT 09.04.2018 B1 
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A-1.8 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
Der Unterausschuss Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 12. Oktober 2017 
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d Satz 1 
Halbsatz 1 SGB V vor seiner Entscheidung über eine Richtlinie zur Erprobung der Liposuktion 
bei Lipödem. Den zur Stellungnahme berechtigten Organisationen der jeweils einschlägigen 
in der AWMF organisierten Fachgesellschaften und der Bundesärztekammer wurde Gelegen-
heit gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsichtigten Richtlinie zur Erpro-
bung Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen Organisationen wurden anlässlich der Be-
schlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens neben dem Beschluss-
entwurf die Tragenden Gründe übersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 9. Novem-
ber 2017. 

B-2 Eingegangene Stellungnahmen 
Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde, sowie entsprechende Eckdaten zum Eingang 
und zur Anhörung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. 

Stellungnahmeberechtigte  Eingang SN Bemerkungen 

Bundesärztekammer (BÄK) gemäß § 91 Abs. 5 
SGB V 

09.11.2017 Verzicht auf Ausübung des 
Anhörungsrechts 

Einschlägige, in der AWMF organisierte Fachgesellschaften gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 
Halbsatz 1 SGB V 

Gemeinsame Stellungnahme der 

• Deutschen Dermatologischen Gesellschaft 
(DDG), 

• Deutschen Gesellschaft für Phlebologie 
(DGP) 

08.11.2017 Die Stellungnahme wurde 
zudem im Namen der nicht 
in der AWMF vertretenen 
Deutschen Gesellschaft für 
Dermatochirurgie (DGDC) 
sowie der Deutschen Ge-
sellschaft für Lymphologie 
(DGL) abgegeben. 

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL) 08.11.2017  

Deutsche Gesellschaft für 
Wundheilung und Wundbehandlung e. V. (DGfW) 

09.11.2017  

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstrukti-
ven und Ästhetischen Chirurgen (DGPRÄC) 

09.11.2017  
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B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Den Stellungnahmeberechtigten wurden der Beschlussentwurf und die Tragenden Gründe 
übermittelt. 

B-3.1.1 Beschlussentwurf zum Stellungnahmeverfahren 
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B-3.1.2 Tragende Gründe zum Stellungnahmeverfahren 
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B-3.1.3 Fristgerecht eingegangene schriftliche Stellungnahmen 
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B-4 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgege-
ben haben sowie nicht auf eine Anhörung verzichtet haben, sind fristgerecht zur Anhörung am 
10. November 2017 eingeladen worden. 

B-4.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten 
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1.  Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung vom 23. November 2017 aufgeführt und de-
ren potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beru-
hen auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und 
sind im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name Frage 

1 2 3 4 5 6 

Deutsche Dermatologische 
Gesellschaft (DDG) 

Herr Dr. med. 
Stefan Rapprich 

nein ja ja nein nein nein 

Deutsche Gesellschaft für 
Phlebologie (DGP) 

Gesellschaft Deutschspra-
chiger Lympologen (GDL) 

Herr PD Dr. Gun-
ther Felmerer 

nein nein ja nein ja nein 

Deutsche Gesellschaft für 
Wundheilung und Wundbe-
handlung (DGfW) 

Herr Dr. med. 
Gerson Strubel 

nein ja ja nein ja nein 

Deutsche Gesellschaft der 
Plastischen, Rekonstrukti-
ven und Ästhetischen Chi-
rurgen (DGPRÄC) 

Herr Dr. med. 
Stefan Richter 

nein nein nein nein nein nein 

Im „Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte für Sachverständige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt: 
Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
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? 

Frage 2: Beratungsverhältnisse  
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 für Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

http://www.g-ba.de/
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Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, ge-
nügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die 
Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 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 Unterstützung für For-
schungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, ge-
nügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die 
Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle 
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer 
Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren 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, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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? 

Der Inhalt der mündlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll fest-
gehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Methodenbewertung gewürdigt. 
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B-4.2 Wortprotokoll der Anhörung 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

49 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

50 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

51 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

52 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

53 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

54 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

55 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

56 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

57 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

58 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

59 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

60 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

61 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

62 

 

 

 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

63 

 

 
  



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

64 

B-5 Würdigung der Stellungnahmen 
Die nachfolgende Tabelle dokumentiert die Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen im Einzelnen. Eine Zusammenfassung der 
wesentlichen Änderungen am BE aufgrund der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt A-1.2.10. 
  

Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

Studiendesign: Vergleich (§§ 2, 4 BE) 

1.  DDG, DGP (schriftlich): 
Wir schlagen folgendes Studiendesign vor: Multizentrische, ran-
domisierte dreiarmige Studie mit Cross-over: Arm A: Beobach-
tung, Arm B: konservative Therapie (komplexe physikalische 
Entstauungstherapie KPE), Arm C: Liposuktion Nachuntersu-
chungszeitraum 1 Jahr, dann Möglichkeit des Cross-over. 
Die vorliegenden Studien zur Liposuktion beim Lipödem werden 
der Evidenzklasse IV zugeordnet und in ihren Ergebnissen als 
nicht ausreichend bewertet, um daraus einen Nutzen ableiten zu 
können. Zum Nutzen der KPE liegen dagegen gar keine Studien 
vor, sodaß mit einem Beobachtungsarm auch hier die Daten in 
geforderter Qualität gewonnen werden können. Cross-over, da 
sich sonst vermutlich keine Probandinnen finden lassen ohne die 
Möglichkeit doch noch eine Liposuktion zu erhalten. 
DDG, DGP (mündlich): 
„Wir haben ein dreiarmiges Studiendesign vorgeschlagen; der 
Entwurf sah etwas Anderes vor. Sinn des dreiarmigen Designs 
war auch, die Therapie mittels KPE auf eine wissenschaftliche 
Datenbasis zu heben. Das wäre jetzt eine Chance, wenn man 
schon eine groß angelegte Studie initiiert, hierbei auch eine wis-
senschaftliche Grundlage zu schaffen, wohl in dem Bewusst-
sein, dass das die Machbarkeit der Studie einschränken könnte. 
Wir wären auch mit dem vorgeschlagenen Design als Fachge-
sell-schaft zufrieden, um es einmal so zu sagen.“ 

GKV-SV, KBV, DKG: Hierbei handelt es sich 
zwar zweifelsohne um eine sinnvolle Fragestel-
lung, wenn auch diese nicht Gegenstand dieser 
Erprobungsregelung ist. Es scheint außerdem 
fraglich, ob Patientinnen nach einer Run-in-Phase 
mit konsequenter KPE ggf. bereit sind, auf diese 
zu verzichten, wenn sie in den Beobachtungsarm 
randomisiert werden und dann überhaupt keine 
Therapie erhalten würden. 
PatV: Kenntnisnahme. Grundsätzlich eine sinn-
volle Fragestellung, wenn auch nicht Gegenstand 
dieser Erprobungsregelung. Es scheint zudem 
fraglich, ob Patientinnen mit einem hohen Lei-
densdruck bereit sind, auf eine Behandlung zu 
verzichten, wenn sie in den Beobachtungsarm 
randomisiert werden oder dies ethisch vertretbar 
ist. 

Keine Änderung 
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Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

Einschlusskriterien (§ 3) 

2.  DDG, DGP (schriftlich):  
Eingeschlossen werden sollte nur Lipödeme im Stadium II und III 
mit getrennter Auswertung. Getrennte Auswertung, um die Ver-
gleichbarkeit zu gewährleisten, denn die Ergebnisse sind nach 
bisherigen Erfahrungen in früheren Stadien besser als in fortge-
schrittenen Stadien. Im Stadium 1 ist die Diagnose durch subjek-
tive Verwässerung der Kriterien problematisch. 

DDG, DGP (mündlich):  
„Grundsätzlich ist es auch so, dass wir in früheren Stadien ein-
fach bessere Ergebnisse als in Stadium III haben. Hier sollte 
dann in der Studie berücksichtigt werden, eine Subgruppenana-
lyse zu machen, um diese Effekte herauszufiltern, damit wir in 
höheren Stadien mit mehr Komorbiditäten dann nicht schlechte 
Ergebnisse haben und die Studienergebnisse verfälschen.“ 

DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
Änderungsvorschlag zu § 3 Abs. 1: 
„In die Erprobungsstudie sollen Patientinnen mit gesichertem Li-
pödem der oberen und unteren Extremitäten im Stadium I, II und 
III, eingeschlossen werden, die das 18.Lebensjahr vollendet ha-
ben, die auch unter konsequent durchgeführter konservativer Be-
handlung keine ausreichende Linderung ihrer Beschwerden an-
geben.“ 

Die Ergebnisse der unteren Extremitäten können nicht ohne wei-
teres auf die Arme übertragen werden. Besser gut angelegte Stu-
die mit größerer Fallzahl, ggf. längere Einschlussphase als 
zweite Studie für Patientinnen mit Arm - Lipödem Alle Stadien 
sollten in die Studie eingeschlossen werden. Insbesondere Pati-
entinnen im Stadium III sind besonders stark betroffen. Das Vo-
lumen der zu infiltrierenden Tumeszenzlösung als auch der zu 

Die Stellungnahmen spiegeln die verschiedenen 
methodischen Möglichkeiten zur Definition der 
Einschlusskriterien im Rahmen der Erprobungs-
studie wieder. Auf Grundlage der insgesamt vor-
liegenden Aussagen wird einheitlich die Einbezie-
hung der Stadien I, II und III bei Analysen der je-
weiligen Subgruppen und bei alleiniger Behand-
lung der Beine vorgesehen. Hiermit wird nach An-
sicht des G-BA eine ausreichende Datengrund-
lage zur Adressierung der auf die Arme bezoge-
nen Übertragbarkeitsfragestellung im Rahmen der 
anschließenden Methodenbewertung erzeugt. Die 
Studienfragstellung kann entsprechend auf die 
Anwendung der Methode an den Beinen fokus-
siert werden. Die Stellungnahmen verdeutlichen 
zudem die stadienspezifischen Unterschiede/Be-
sonderheiten des Lipödems. Deshalb wurde eine 
Ergänzung im BE vorgenommen. 
GKV-SV: Aus der im November 2015 durch den 
G-BA durchgeführten Expertenanhörung zum 
Thema stammt die Aussage, dass Patientinnen im 
Stadium III mindestens in der Studie überhaupt 
nicht eingeschlossen werden sollen, weil die Ein-
griffe hier mit einem erhöhten Risiko und vermin-
derten Erfolgsaussichten einhergehen. Eine stadi-
engetrennte Auswertung sollte grundsätzlich mög-
lich sein, dieser ist aber bereits im Rahmen der 
Fallzahlschätzung Rechnung zu tragen. Eine Er-
gänzung zur Planung von stadienspezifischen 
Subgruppenanalysen wird in den tragenden Grün-
den vorgenommen. 
KBV, PatV: Aus der Expertenanhörung wurde 
deutlich, dass Patientinnen im Stadium III durch 

GKV-SV:  
Änderung in § 3 Absatz 1 BE: „In 
die Erprobungsstudie sollen Patien-
tinnen eingeschlossen werden, die 
das 18. Lebensjahr vollendet haben, 
mit gesichertem Lipödem der Beine 
im Stadium I oder , II oder III […]“ 
PatV:  
Änderung in § 3 Absatz 1 BE: „In 
die Erprobungsstudie sollen Patien-
tinnen eingeschlossen werden, die 
das 18. Lebensjahr vollendet haben, 
mit gesichertem Lipödem der unte-
ren und oberen Extremitäten Beine 
im Stadium I, II und oder III […]“ 
Änderung in § 5 Absatz 2 Satz 1 
BE: „Als sekundäre Endpunkte sind 
insbesondere zu erfassen: […] Um-
fang Extremitäten Beinumfang […].“ 
DKG, KBV:  
Keine Änderung erforderlich. 

Alle:  
Anfügung eines Absatz 5 in § 5: 
„Es soll eine stadiengetrennte Aus-
wertung (Subgruppenanalysen) der 
Endpunkte geplant werden, um im 
Fall von Gruppenunterschieden 
diese mit ausreichender statistischer 
Aussagekraft zeigen zu können.“ 
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Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

entfernenden Fettmenge kann mit erhöhten peri- und postopera-
tiven Komplikationen einhergehen (Schmeller 2010). Deshalb 
sollte die Liposuktion bei Lipödem Stadium III grundsätzlich unter 
akut-stationären Bedingungen durchgeführt werden. 

DGfW (mündlich): 
„Auch wir hätten gerne – ich weiß, es dehnt die Sache aus, macht 
es unter Umständen wesentlich komplizierter, vielleicht auch teu-
rer – das Stadium I darin und auch die Arme darin, weil es einfach 
doch auch die Entität ist. Ich sehe immer wieder die Stadien I, 
wobei die Betreffenden wirklich sehr starke Schmerzen haben. 
Wir wissen es und es steht auch in der Leitlinie, dass man Sta-
dium mit Klinik nicht immer eins zu eins abbilden kann. Dann ha-
ben wir am Ende eine gut gemachte Studie für die Stadien II und 
III, und den Damen im Stadium I sagen wir: Ja, für euch haben 
wir leider keine Daten, wartet mal, bis ihr ins Stadium II kommt, 
und dann haben wir die Daten. Das halte ich für problematisch. 
Arme verhalten sich anders. Wenn wir schon sagen, wir müssen 
Abstriche machen, damit auch die Gruppe nicht so groß wird, 
dann würde ich persönlich eher auf die Arme verzichten und das 
Stadium I in den Beinen mit hineinnehmen wollen.“ […] 

„Wir hätten dann ja auch fortgeschrittenere Stadien II. Diese Sta-
dieneinteilung ist ja relativ grob: Was ist denn jetzt noch I, und 
wo wird es denn schon II, wo ist II und wo wird es dann III? Die 
Grenzen sind dort ja auch ein bisschen fließend. Ich glaube, 
wenn man mit gutem Erfolg ein fortgeschrittenes Stadium II be-
handeln kann und dies in der Studie nachweisen könnte, dann 
kann man das sicherlich auch auf das Stadium III in gewisser 
Weise übertragen. Aber das Problem bleibt natürlich, dass wir im 
Stadium III andere Ziele fokussieren. Es geht dann eben wirklich 
mehr um solche Dinge wie die Bewegungseinschränkung und 
weniger um das Thema, ob ich die Patientin denn wirklich 
schmerzfrei bekomme. Ich werde auch hinsichtlich der Kompres-
sion hinterher ganz andere Ergebnisse haben. Ich würde anneh-
men wollen, dass ich hinterher einfach sehr viel mehr operierte 

eine erhöhte Komorbidität gekennzeichnet sind, 
und sich durch andere Komplikationsraten von 
Patientinnen im Stadium II unterscheiden; daher 
sollte eine stadiengetrennte Auswertung grund-
sätzlich möglich sein.  
Sollte aus studientechnischen Gründen von einem 
Einschluss der Patientinnen im Stadium III abge-
sehen werden, so sollte, wenn sich herausstellt, 
dass Patientinnen von der Liposuktion profitieren, 
eine Übertragbarkeit der Ergebnisse auf Patientin-
nen im Stadium III angenommen werden. 
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Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

IIIer-Stadien mit einer Kompression versorgen muss, als ich das 
vielleicht bei einer gut operierten Ier-Patientin machen muss. 
Also, insofern ist es gar nicht so einfach zu beantworten, ob wir 
jetzt einfach hingehen und sagen können, okay, wir machen I 
und II, und das Ergebnis übertragen wir eins zu eins auf III. Das 
ist sicherlich nicht unproblematisch.“ 
DGPRÄC (mündlich): 
„Hinsichtlich der Indikationsstellung, der Stadieneinteilung I, II 
und III, sind wir auch der Meinung, dass das Stadium I miterfasst 
werden sollte; genauso wie das Stadium III. Auch diese Patien-
ten leiden unter Schmerzen, und dies teilweise erheblich. Das 
Stadium selbst beschreibt ja nicht den Schweregrad der Schmer-
zen. Die Differenzierung im Stadium I ist in der Tat etwas schwie-
riger, und deswegen soll es auch wirklich dem geübten Kollegen 
vorbehalten sein, dieses Stadium festzustellen, die Diagnose auf 
valide Daten zu stützen. Wir würden also die oberen Extremitä-
ten einschließen wollen, weil häufig eben auch Patienten mit dem 
Befund an den Oberarmen vertreten sind. Wir können auf diesem 
Wege auch dazu Daten sammeln und eben die Indikation für 
diese Region mit erweitern. Wenn wir das nicht machten, wäre 
im Prinzip eine zweite Studie erforderlich, weil die Daten von den 
unteren Extremitäten nicht ohne Weiteres auf die oberen Extre-
mitäten übertragbar sind.“ 
GDL (mündlich):  
„Ich möchte noch anfügen, dass man natürlich Folgendes beden-
ken muss: Bei Stadium III wird die Komplikationswahrscheinlich-
keit steigen, weil das ja oft ältere Patienten sind, auch mit Funk-
tionseinschränkungen usw. Sie haben natürlich nach einem sol-
chen Eingriff manchmal länger zu knapsen als Stadium-II-Pati-
enten. Insofern wäre ich eher dafür, Stadium III da herauszuneh-
men.“ 
BÄK (schriftlich): 
Wenn auch Lipödeme der Stadien III zur Studienpopulation ge-
hören sollen, so wären bei der Festlegung der Endpunkte (§ 5 
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Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

des RL-Entwurfs) der erhöhte Aufwand für die Durchführung ei-
ner Liposuktion mit entsprechend größeren Komplikationsrisiken 
und die ohne zusätzliche plastisch-chirurgische Eingriffe zur Ge-
webestraffung nicht immer befriedigenden Ergebnisse einer al-
leinigen Liposuktion Rechnung zu tragen. 
 

3.  BÄK (schriftlich): 
Bei der Frage der Einschlusskriterien (§ 3 Abs. 1 des RL-Ent-
wurfs) sollte eine Mitbetroffenheit der oberen Extremitäten durch 
ein Lipödem zumindest kein Ausschlussgrund für Patientinnen 
sein. 

GKV-SV, DKG, KBV: Studienintervention soll die 
Liposuktion der Beine sein. Patientinnen mit 
gleichzeitigem Lipödem der Arme könnten nur 
dann teilnehmen, wenn sich sicherstellen lässt, 
dass eine Mitbetroffenheit der Arme auf die pri-
mären Endpunkte keinen Einfluss hat. Patientin-
nen mit gleichzeitig vorliegendem Lipödem der 
Arme können unter dieser Voraussetzung an der 
Studie teilnehmen, wenn keine mainfesten Aus-
schlussgründe vorliegen 
PatV: Kenntnisnahme 
 
Klarstellung in den Tragenden Gründen vorge-
nommen: 
„Das Lipödem der Beine ist die weitaus häufigere 
Form der Erkrankung und kann mit andersartigen 
Beeinträchtigungen einhergehen, als das Lipödem 
der Arme. Patientinnen mit gleichzeitigem Lipö-
dem der Arme können nur dann teilnehmen, wenn 
sichergestellt werden kann, dass die Mitbetroffen-
heit der Arme keinen Einfluss auf den primären 
Endpunkt hat.“ 

Keine Änderung 
 

4.  DDG, DGP (schriftlich):  
Das Gewicht sollte unter 120 kg liegen. Eine Begleitadipositas 
verstärkt die Beschwerden. 

GKV-SV, KBV: Der Grenzwert von 120 kg ist zu-
mindest auch in der aktuellen S-1-LL zum Lipö-
dem als indikationseinschränkend benannt. Die 
unabhängige wissenschaftliche Institution wird un-
ter Berücksichtigung dieser und anderer Quellen 

Keine Änderung 
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Nr. Institution/Organisation und Stellungnahme/Änderungsvorschlag Würdigung Beschlussentwurf 

die genauen Ein- und Ausschlusskriterien festle-
gen. 
DKG, PatV: Siehe § 3 Absatz 2 BE, der Rest ist 
durch die unabhängige wissenschaftliche Institu-
tion festzulegen. 
 

Intervention und Vergleichintervention (§ 4) 

5.  DDG, DGP (schriftlich): 
Die Liposuktionstechnik muss lymphgefäßschonend und dem 
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechen. 
Diesen Voraussetzungen entspricht derzeit nur die Technik in 
Tumeszenz-Lokalanästhesie mit stumpfen Kanülen. Vollnarkose 
ist nicht erforderlich und birgt zusätzliche Risiken. Ggf. kann eine 
Analgosedierung oder IV-Sedierung erfolgen. Im Beschlussent-
wurf unter § 4 (2) berücksichtigt. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 

6.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
Änderungsvorschlag zu § 4 Abs. 1, Position DKG, GKV-SV, 
KBV:  
„Alle Patientinnen durchlaufen vor der Randomisierung zu-
nächst eine Run-In-Phase, in der sie eine standardisierte KPE 
erhalten. Dabei dient eine Phase I über 4 2 Wochen der Ödem-
beseitigung, anschließend erfolgt in Phase II über 6 Monate die 
KPE zur Erhaltung des erreichten Ergebnisses.“ 
Die Phase I ist mit 4 Wochen zu lang angesetzt, weil das ge-
wünschte Entstauungsergebnis frühzeitiger erreicht wird. Inso-
fern ist ein Zeitraum von 4 Wochen in diesem Rahmen unwirt-
schaftlich. 
DGfW (mündlich): 
„Genauso machen wir es auch in der Praxis, dass wir eben sa-
gen, wir machen zuerst diese 14 Tage Entstauung und dann über 
sechs Monate eine Erhaltungsphase, wie es in der Lymphologie 

GKV-SV, KBV, DKG: Die Angabe soll als maxi-
maler Zeitraum verstanden werden; Änderungs-
vorschlag wird aufgegriffen. 
Die Ausführungen der Stellungnehmer zur Ausge-
staltung der konservativen Therapie werden auf-
genommen. Entsprechend ist die KPE durch die 
unabhängige wissenschaftliche Institution zwar 
als wesentliche, nicht jedoch zwingend als einzige 
konservative Intervention anzusehen. 
PatV: Kenntnisnahme. Entsprechend der Popula-
tionsbeschreibung, sind in die Studie Patientinnen 
mit gesichertem Lipödem der Beine im Stadium I, 
II und III einzuschließen, die auch unter konserva-
tiver Behandlung keine ausreichende Linderung 
ihrer Beschwerden angeben. Eine weitere Vorbe-
handlung im Rahmen einer Run-in-Phase ist so-
mit obsolet. 

GKV-SV, KBV, DKG:  
Änderung in § 4 Absatz 1 BE: “Da-
bei dient eine Phase I über von bis 
zu 4 Wochen der Ödembeseitigung 
[…].“ 
Änderung in § 1 BE: „Die Erpro-
bung soll der Beantwortung der 
Frage dienen, ob bei Patientinnen 
mit Lipödem die zusätzliche Liposuk-
tion gegenüber einer alleinigen kon-
servativen, symptomorientierten Be-
handlung in Form der insbesondere 
unter Einsatz der komplexen physi-
kalischen Entstauungstherapie 
(KPE) zu einer Verbesserung patien-
tenrelevanter Zielgrößen führt.“ 
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heißt. Danach zu randomisieren halte ich für völlig in Ordnung, 
weil man dann durchaus auch seriös etwas zum Erfolg der kon-
servativen Maßnahmen sagen kann. 
Dazu vielleicht ganz kurz als Ergänzung: Ich denke, es ist schon 
auch wichtig, dass man in dieser Run-in-Phase darauf fokussiert, 
um zu sagen, die konservative Therapie des Lipödems besteht 
nicht nur aus der KPE – sie ist ein zentraler Punkt –, sondern 
dazu gehört genauso Bewegungstherapie, dazu gehören die Er-
nährungsmodifikation und die Gewichtsreduktion. Das muss 
man sicherlich mit berücksichtigen; anderenfalls reizen wir natür-
lich die konservativen Methoden nicht aus.“ […] 
„Der Hintergrund ist natürlich auch das, was in der Leitlinie steht, 
dass wir sagen, dass es bei der Diagnose Lipödem oft lange dau-
ert, kein Thema. Aber nach der Diagnosestellung ist die Therapie 
der Wahl zunächst einmal die konservative Therapie. Wenn die 
konservative Therapie versagt, also nicht zu einer ausreichenden 
Symptomlinderung führt, oder wenn es während der konservati-
ven Therapie zu einem weiteren Wachstum des Fettgewebes 
kommt, dann ist die Indikation gegeben, eine Fettabsaugung vor-
zunehmen. Es geht aber nicht an, Folgendes zu sagen: Es gibt 
eigentlich keine konservative Therapie des Lipödems, es gibt ei-
gentlich nur eine operative, und die operative Therapie wollen wir 
überprüfen. 
Der klinische Alltag zeigt doch: Ja, natürlich gibt es eine rele-
vante Anzahl von Patientinnen, die von der konservativen The-
rapie nicht profitieren oder schlecht profitieren – anderenfalls sä-
ßen wir nicht hier –; aber es gibt durchaus auch einen relevanten 
Anteil, der mit einer konservativen Therapie sehr gut zurecht-
kommt und nicht operiert werden muss. Um das seriös beurteilen 
zu können, brauche ich einfach eine gewisse Zeit. Die sechs Mo-
nate sind nirgendwo studientechnisch festgelegt; das ist Praxis-
alltag. Aber ich brauche irgendwie einen gewissen Zeitraum, um 
dies zu sehen: Meine konservativen Maßnahmen, die auch wei-
tergehen – es geht nicht nur um die KPE, sondern es geht in den 

Änderung in § 3 Absatz 2 BE: 
„Ausschlussgründe sind […] sowie 
eine Ablehnung der KPE konservati-
ven Therapie.“ 
Änderung in § 4 Absatz 1 BE: „Alle 
Patientinnen durchlaufen vor der 
Randomisierung zunächst eine Run-
in-Phase, in der sie eine standardi-
sierte konservative Therapie insbe-
sondere unter Einsatz der KPE er-
halten. Dabei dient eine Phase I […] 
der Ödembeseitigung, anschließend 
erfolgt in Phase II über 6 Monate die 
KPE konservative Therapie zur Er-
haltung des erreichten Ergebnisses. 
Änderung in § 4 Absatz 2 Satz 5 
BE: „Ergänzend zur Liposuktionsbe-
handlung wird die KPE konservative 
Therapie (einschließlich KPE) zur 
Progressionsprophylaxe im erforder-
lichen Umfang fortgesetzt.“ 
Änderung in § 4 Absatz 3 Satz 1 
und 2 BE: „Als Vergleichsinterven-
tion kommt die Fortsetzung der allei-
nigen KPE konservative Therapie 
zum Einsatz. Der Umfang der durch-
zuführenden KPE Maßnahmen ist 
dabei patientenindividuell festzule-
gen.“ 
PatV:  
Änderung in § 4 Absatz 3 Satz 2 
BE: „Der Umfang der durchzufüh-
renden KPE Maßnahmen ist dabei 
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Sport, es geht in die Gewichtsproblematik hinein –, brauchen ein-
fach eine gewisse Zeit. Dafür ist meines Erachtens ein Zeitraum 
von sechs Monaten gut. Es kann ja auch herauskommen, dass 
so wenige nach den sechs Monaten davon profitieren, dass man 
sich auch in der Leitliniengruppe Gedanken machen muss, ob 
man das so stehen lassen kann. Aber Tatsache ist: Im Moment 
ist das der Inhalt der Leitlinie, und deswegen halte ich das für 
richtig.“ 
GDL (mündlich):  
„Wir sehen das so, dass es auf jeden Fall einige Patienten gibt, 
die auch von der konservativen Therapie profitieren und die eine 
Operation ablehnen, die Schmerzlinderung erfahren. Es sind si-
cherlich nicht viele, aber es gibt einige, und diese Patienten sollte 
man nicht primär operieren. 
Das Zweite ist ein ganz wichtiger Faktor dieser sechs Monate: 
Sie haben hierin einen Compliance-Indikator, weil Sie natürlich 
auch sehen, ob die Patienten vor und nach diesem Eingriff mit-
machen; denn auch nach der Operation muss für einen gewissen 
Zeitraum konsequent Kompressionstherapie getragen werden. 
Zudem können Sie natürlich in diesem Zeitraum sehr gut über-
prüfen, ob die Patienten aktiv an Gewicht abgenommen haben, 
weil es ebenfalls ein wesentlicher Faktor ist, dass die Patientin in 
der Behandlung mitmacht. Nur so können Sie verhindern, dass 
es nach der Operation zum Beispiel durch Nichttragen der Kom-
pression oder durch erneute Gewichtszunahme zu einer Verfäl-
schung der Ergebnisse kommt.“ 

patientenindividuell festzulegen“. Im 
Übrigen keine Änderung. 
 
 

7.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
Stellungnahme zu § 4 Abs. 1, Position DKG, GKV-SV, KBV: 
„Die Teilnehmerinnen, die unter dieser Behandlung keine aus-
reichende Linderung der Beschwerden angeben, werden an-
schließend randomisiert.“ 
Der Begriff „ausreichende Linderung“ ist per se subjektiv und soll 
möglichst mittels validierten Instrumenten zur LQ und zum 

GKV-SV, KBV, DKG: Die Erfassung von Schmerz 
und Lebensqualität muss vor der Randomisierung 
selbstverständlich und möglichst objektiv gemes-
sen werden. Gemeint ist an dieser Stelle jedoch 
das auch nach konservativer Therapie fortbeste-
hende Operationsbegehren, welches tatsächlich 
ausschließlich subjektiv ist. Da die Passage aber 
missverständlich scheint, erfolgt Änderung. 

GKV-SV, DKG, KBV:  
Änderung in § 4 Absatz 1 BE: „Die 
Teilnehmerinnen, die unter dieser 
Behandlung keine ausreichende Lin-
derung der Beschwerden angeben 
auch nach dieser Behandlung wei-
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Schmerz weitgehend objektiviert werden. Die Erfassung von 
Schmerz und LQ ist während der Studie in beiden Gruppen 
durchzuführen. 

PatV: Kenntnisnahme. Die weitere Ausgestaltung 
des Studienprotokolls erfolgt durch die unabhän-
gige wissenschaftliche Institution. 

terhin eine Liposuktion für erforder-
lich halten, werden anschließend 
randomisiert. 
PatV: Keine Änderung 

Endpunkte (§ 5 BE) 

8.  DDG, DGP (schriftlich):  
Zu § 5: Endpunkte 
Primäre Endpunkte sollten Spontanschmerzen, Druckschmer-
zen und Bewegungseinschränkung sein. Spontanschmerzen 
und Druckschmerzen sind die führenden Symptome. Zusammen 
mit der Bewegungseinschränkung machen sind sie bestimmend 
für den Grad der Morbidität des Lipödems aus. 
DDG, DGP (mündlich): 
„Schmerzen als Studienendpunkt zu wählen hat natürlich den 
Vorteil, dass sie das führende Symptom bei Lipödem-Patientin-
nen sind. Das ist das, worunter sie am meisten leiden; außerdem 
haben wir ein validiertes Instrument, um Schmerzen zu messen. 
Wir haben diese visuellen Analogskalen; es ist ja auch wichtig für 
Studien, dass man mit validierten Instrumenten arbeitet. Bei den 
Endpunkten Druckschmerzhaftigkeit und Bewegungseinschrän-
kung wird es schon schwieriger, das zu beurteilen. Es wäre tat-
sächlich im Sinne der Vereinfachung der Studie, wenn man sich 
auf diesen Endpunkt Schmerzen beschränkte. Alle weiteren End-
punkte, die genannt sind, sind natürlich wissenschaftlich interes-
sant; aber wenn es hier um die Fragestellung geht, was die Lip-
osuktion bringt, und wenn man sauber arbeiten will, kann man 
sich meines Erachtens darauf beschränken.“ 

DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
Änderungsvorschlag zu § 5, Abs. 1, Position GKV-SV:  
„Primäre Endpunkte sind Spontanschmerzen, Druckschmerzen, 
Berührungsschmerzen und Bewegungseinschränkungfunktio-
nelle Beeinträchtigungen.“ 

Einheitlich wird angesichts des führenden Symp-
toms des Lipödems der primäre Endpunkt 
Schmerz bestimmt. Die unabhängige wissen-
schaftliche Institution ist für die sachgerechte Ope-
rationalisierung des Endpunkts unter berücksichti-
gung der wissenschaftlichen Erkenntnisse und 
Messinstrumente zuständig. Hierbei kommt auch 
in Betracht, dass der Enpunkt Schmerz bei Bedarf 
und Möglichkeit qualifiziert und differenziert wird.  
GKV-SV: Der G-BA muss sich bezüglich der Aus-
wahl der Endpunkte an solchen orientieren, zu de-
nen wenigstens irgendwelche Forschungsergeb-
nisse vorliegen, um auf dieser Basis die Eckdaten 
der Studie festzulegen. Die Studie von Schmeller 
liefert Skalenwerte im Vorher-Nachher-Vergleich 
zu den im BE benannten Endpunkten, jedoch 
nicht zu Berührungsschmerzen, funktionellen Be-
einträchtigungen u.a., so dass diese als primäre 
Endpunkte nicht für eine Studienplanung verwen-
det werden können. 
KBV: Die Bewegungseinschränkung ist in der 
Leitlinie nicht als typisches Symptom beschrieben 
und wurde auch in der Expertenanhörung nicht 
genannt. In der Studie sollten die Endpunkte auf 
die führenden Symptome ausgerichtet sein. Be-
wegungseinschränkung wird als sekundärer End-
punkt geführt. 

GKV-SV:  
Änderung in § 5 Absatz 1 BE: „Pri-
märe Endpunkte sind Spontan-
schmerzen, Druckschmerzen und 
Bewegungseinschränkung Primärer 
Endpunkt ist Schmerz.“ 
Änderung in § 5 Absatz 2 Satz 1 
BE: „Als sekundäre Endpunkte sind 
insbesondere zu erfassen: […] Be-
wegungseinschränkung […]. 
 
 
 
KBV, DKG: 
Änderung in § 5 Absatz 1 BE:  
„Primäre Endpunkte sind Spontan-
schmerzen und Druckschmerzen 
Primärer Endpunkt ist Schmerz.“ 
PatV:  
Änderung in § 5 Absatz 1 BE:  
„Primäre Endpunkte sind Schmerzen 
Primärer Endpunkt ist Schmerz.“ 
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Es soll eine Qualifizierung und Differenzierung des Schmerzes 
erfolgen. Änderung von „Bewegungseinschränkung“ in funktio-
nelle Beeinträchtigungen, um auch die Parameter mit Einfluss 
auf mögliche Erwerbsminderung zu erfassen. 

PatV: Kenntnisnahme. In der Studie sollte der pri-
märe Endpunkte auf das führende Symptom des 
Lipödems (Schmerz) ausgerichtet sein. Bewe-
gungseinschränkung wird als sekundärer End-
punkt geführt. 

9.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
§ 5, Abs. 2 (sekundäre Endpunkte) Änderungsvorschlag 
GKV-SV, DKB, KBV: 
Beinumfang durch beidseitigen Extremitätenumfang ersetzen  
GKV-SV, DKB, KBV: 
Körperfettanteil streichen 
Bewegungseinschränkung in funktionelle Beeinträchtigungen 
ändern und als primären Endpunkt nutzen. 
Körperfettanteil hat vermutlich keinen Einfluss auf die Symptome 
des Lipödem, Wenn er dennoch erfasst werden soll, dann mit 
validem Messinstrument 

Zu den Endpunkten Siehe Zeile Nr. 8 
GKV-SV: Kenntnisnahme 
KBV, DKG: ein Einschluss von Patientinnen mit 
reinem Lipödem der Arme ist nicht vorgesehen. 
PatV: Kenntnisnahme 

Keine Änderung 

10.  BÄK (schriftlich): 
Davon unabhängig sollte die Tabelle mit den sekundären End-
punkten um einen Endpunkt „Komplikationen (z. B. Sepsis oder 
Thrombose)“ ergänzt werden. 

Die genannten Ereignisse müssen gemäß vorge-
legtem Beschluss bereits gesondert als uner-
wünschte bzw. schwerwiegende unerwünschte 
Ereignisse erfasst werden. 
 

Keine Änderung 

11.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
§ 5, Abs. 3 Stellungnahme 
Sofern vorhanden, sind für alle subjektiven Endpunkte validierte 
Erhebungsinstrumente zu verwenden. 
Die Erfassung von subjektiven Endpunkten mittels validierter Er-
hebungsinstrumente wird in beiden Gruppen gewünscht. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 

Studientyp und Behandlungszeitraum (§ 6 BE) 
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12.  DDG, DGP (schriftlich): 
Zu § 6 (4)  
Weitere Nachbeobachtung sollte nach 36 Monaten erfolgen. 
Nach einem längerem Nachbeobachtungszeitraum können Aus-
sagen über die Nachhaltigkeit der Therapie gemacht werden. 
DDG, DGP (mündlich): 
„Es ist tatsächlich so, dass wir schon nach einem halben Jahr die 
Effekte sehen. Diesen Nachbeobachtungszeitraum hatten wir 
auch bisher in den Studien; das ist so üblich in phlebologischen 
Studien. Aber wenn man Nachhaltigkeitseffekte sehen will, dann 
braucht man natürlich längere Nachbeobachtungszeiträume. 
Das liegt in der Natur der Sache. Die 36 Monate sind aus meiner 
Sicht ein guter Kompromiss.“ 
DGPRÄC (mündlich): 
„Ich würde dem zustimmen. Dass man innerhalb von 36 Monaten 
ein Rezidiv sehen kann, ist sehr unwahrscheinlich. Die Klinik 
zeigt eher wirklich: Wenn die Patienten beschwerdefrei gesaugt 
worden sind, bleiben sie das.“ 

GKV-SV, KBV, DKG: Die Nachbeobachtungs-
dauer wird auf 24 Monate festgelegt. 
PatV: Die Stellungnahmen lassen darauf schlie-
ßen, dass die Wirksamkeit der Methode bereits 
nach 6 Monaten beurteilt werden kann. Zum an-
deren ist das Auftreten eines Rezidivs selbst über 
einen langen Nachbeobachtungszeitraum wie et-
was 36 Monate nicht zu erwarten.  Die Nachbe-
obachtungsdauer wird daher auf 12 Monate fest-
gelegt. Zudem soll bereits nach der 12-monatigen 
Beobachtungsdauer im Anschluss an die Behand-
lung (Intervention) bzw. Randomisierung (Kon-
trolle) eine Auswertung der Ergebnisse zum pri-
mären Endpunkt erfolgen, um die Beratungen 
nach §§ 135 Absatz 1, 137c SGB V wiederaufzu-
nehmen. 
 

GKV-SV, DKG, KBV: 
Änderung in § 6 Absatz 4 BE: 
„Eine weitere Nachbeobachtung al-
ler Patientinnen nach Abschluss des 
Beobachtungszeitraums gemäß Ab-
satz 3 soll für 36 Monate 24 Monate 
erfolgen“ 
PatV: 
Änderung in § 6 Absatz 4 BE: 
„Eine weitere Nachbeobachtung al-
ler Patientinnen nach Abschluss des 
Beobachtungszeitraums gemäß Ab-
satz 3 soll für 18 Monate 12 Monate 
erfolgen“ 
Hinzufügung Satz 5 nach § 7 Ab-
satz 3 BE: „Eine Auswertung der 
Daten aus dem zwölfmonatigen Be-
obachtungszeitraum gemäß § 6 Ab-
satz 3 sowie eine diesbezügliche ge-
sonderte Veröffentlichung ist vorzu-
sehen.“ 

13.  BÄK (schriftlich): 
Ebenfalls mit Blick auf den weiteren Zeithorizont schlagen wir 
vor, bei der Festlegung des Nachbeobachtungszeitraums (§ 6 
Abs. 4 des RL-Entwurfs) den Vorschlag der Patientenvertretung 
dahingehend aufzugreifen, nach 18 Monaten eine Zwischenaus-
wertung vorzusehen und anschließend – je nach Ergebnislage – 
die Dauer der weiteren Nachbeobachtungsphase zu vereinba-
ren. 

GKV-SV, KBV, DKG: Es ist davon auszugehen, 
dass perioperative Ereignisse innerhalb der ersten 
Wochen nach dem Eingriff auftreten. Die Wahr-
scheinlichkeit für das Auftreten von Rezidiven hin-
gegen steigt bei einer prinzipiell chronisch-progre-
dienten Erkrankung jedoch naturgemäß im Zeit-
verlauf. Es ist daher nicht klar, anhand welches 
Ergebnisses einer Zwischenauswertung welche 
Entscheidung über die weitere Nachbeobach-
tungsdauer gewonnen werden soll. 
PatV: Kenntnisnahme 

Keine Änderung 
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14.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
§ 6, Abs. 3 Stellungnahme 
Die darauffolgende 36 Monate Nachbeobachtungsdauer nach 
Absatz 4 sind ebenfalls Bestandteil der Studie. 
§ 6, Abs. 4 Änderungsvorschlag 
Eine weitere Nachbeobachtung aller Patientinnen soll für weitere 
36 Monate via Register erfolgen 

Kenntnisnahme, es ist nicht klar und wird auch 
nicht begründet, welche Vorteile ein Register ge-
genüber einer verpflichtenden Dokumentation im 
Rahmen der Studie hat. 
 

Keine Änderung 

Anforderungen an die Qualität (§ 7 BE)  

15.  DDG, DGP (schriftlich): 
Als Studienzentren dermatochirurgische und plastische-chirurgi-
sche Zentren zulassen. Das Krankheitsbild als Erkrankung des 
Unterhaut-Fettgewebes fällt in das Fachgebiet Dermatologie, 
Dermatochirurgie, Phlebologie und Lymphologie. 
Dermatologen haben die Gewebsschonende Technik der Lipo-
suktion entwickelt und wissenschaftliche Daten über die Anwen-
dung beim Lipödem publiziert, deshalb sollte die Therapie im 
Rahmen der Studie nicht allein bei plastischen Chirurgen durch-
geführt werden. 
DDG, DGP (mündlich): 
„Auch die Dermatologie ist ein chirurgisches Fach, genauso, wie 
Gynäkologen und HNO-Ärzte auch operieren. Wir operieren al-
les an der Haut, und bei allem, was wir operieren, sind wir auch 
in der Lage, die Komplikationen zu beherrschen, selbstverständ-
lich. Wir machen Hautchirurgie in dem Sinne, und dazu gehört 
selbstverständlich auch das subkutane Fettgewebe.“ 
GDL (mündlich): 
„Warum sollen das Plastische Chirurgen machen, am besten 
noch Plastische Chirurgen, die lymphologisch erfahren sind? 
Das liegt nicht daran, dass die Dermatochirurgen, mit denen wir 
hervorragend zusammenarbeiten, das nicht auch beherrschen 
und könnten. Vielmehr geht es darum, dass auch ernsthafte 

Die Anmerkungen werden unter Berücksichtigung 
der einschlägigen Inhalte der fachärztlichen Aus-
bildung zum Anlass genommen, die sprachliche 
Eingrenzung des ursprünglichen BE bezüglich der 
angesprochenen Facharztgruppen aufzuheben.  

(1) Änderung in § 7 Absatz 1 
Satz 2: „Studienzentren sollen aus-
schließlich Zentren Einrichtungen 
sein, an denen sowohl plastisch-chi-
rurgische als auch konservativ-lym-
phologische Kompetenz vorhanden 
ist.“ 
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Komplikationen auftreten können, und als Plastischer Chirurg hat 
man in seiner Ausbildung gelernt, mit diesen Komplikationen um-
zugehen. Das bemerken wir auch, wenn wir von unseren Kolle-
gen, die wir sehr schätzen, natürlich auch sehr schwierige Fälle 
zugewiesen bekommen.“ 
DGPRÄC (mündlich): 
„[…] begrüßen wir als Plastische Chirurgen natürlich, dass es in 
plastisch-chirurgischen Zentren durchgeführt werden soll, weil 
wir damit auch den Facharztstandard aufrechterhalten. Obwohl 
wir uns alle gegenseitig schätzen, ist aber eben der Facharzt-
standard mit der Festschreibung der Liposuktion im Curriculum 
ein Punkt.“ 
DGfW (schriftlich): 
§ 7, Abs. 1 Stellungnahme 
Zur plastisch-chirurgischen Kompetenz sollten auch dermatolo-
gische Zentren mit hinreichender Erfahrung in Liposuktion zäh-
len. Die nachgewiesene Mindestmenge von X Liposuktionen bei 
Lipödem-Patienten Stadium II und III sollte von beiden Facharzt-
gruppen nachgewiesen werden. Die Mindestmenge ist in einer 
Expertengruppe zu definieren. 
DGfW (mündlich): 
„Die Dermatochirurgen gehören mit hinein, weil meiner Meinung 
nach dort durchaus auch die Kompetenz da ist, was ich einfach 
aus praktischer Alltagserfahrung in dieser langen Zeit kennenge-
lernt habe.“ 

16.  DDG, DGP (schriftlich):  
Die Entscheidung über ambulante oder stationäre Vorgehens-
weise sollte alleine der Operateur fällen. Der Operateur trägt die 
Verantwortung und wird dies Anhand der persönlichen Erfah-
rung, der lokalen Gegebenheiten und eventueller Risikofaktoren 
der Patientin entscheiden. 

Kenntnisnahme. Die Richtlinie macht hier keine 
Vorgaben zur Vorgehensweise bzw. zur Art der 
durchführenden Einrichtung (Klinik, Paxis). 
 

Keine Änderung 
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17.  DDG, DGP (schriftlich): 
Folgende Qualitätsanforderungen sind zu stellen: 
Diagnose- und Indikationsstellung durch einen lymphologisch 
geschulten Arzt und durch einen erfahrenen Operateur nach kla-
ren Kriterien. Dies können z. B. sein: Angiologen, Dermatologen, 
Phlebologen. Entscheidend ist die Qualifikation und nicht die Art 
der Facharztbezeichnung. Ferner ist dem Missbrauchspotential 
vorzubeugen um versteckte Adipositastherapie oder kosmeti-
sche Liposuktion zu verhindern.  
In der Liposuktion speziell des Lipödems erfahrener Operateur. 
Facharztstandart (in der Regel Dermatologie oder Plastische 
Chirurgie) ist zu fordern. Die Liposuktion eines Lipödems ist nicht 
mit der Liposuktion von Bauchfett zu vergleichen. 

GKV-SV, KBV, DKG: Dem Missbrauchspotenzial 
soll durch eine korrekte Diagnosestellung vorge-
beugt werden, d. h. leitend für die Diagnosestel-
lung sind immer die Kriterien Druckschmerz, be-
rührungsschmerz, Hämatombildung, die unabhän-
gig vom optischen Erscheinungsbild bestehen 
müssen. 
PatV: Kenntnisnahme 

Keine Änderung 

18.  DDG, DGP (schriftlich): 
Eine qualifizierte Vor- und Nachbehandlung muss gewährleistet 
sein (Lymphnetzwerk, Lipödem-Zentrum). Dies beinhaltet die an-
gemessene Versorgung mit manueller Lymphdrainage und ge-
eigneten Kompressionsmitteln. Behandlungsergebnisse und 
Komplikationen sollten durch geeignete Verlaufskontrollen über-
prüft und dokumentiert werden. Die Auswahl der Studienzentren 
sollten sich nach diesen Qualitätsanforderungen richten. Im Be-
schlussentwurf unter § 7 berücksichtigt. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 

19.  DDG, DGP (schriftlich): 
Kooperationen zwischen chirurgischen und konservativ-lympho-
logischen Zentren sollten zulässig sein. Es gibt in Deutschland 
kaum Zentren, an denen gleichzeitig beide Kompetenzen vor-
handen sind. 
DDG, DGP (mündlich): 
„Zentren, die sowohl operative als auch konservative lympholo-
gische Kompetenz zur Verfügung stellen, sollen Studienzentren 
sein. Das halte ich für schwierig. So viele scheint es nicht zu ge-
ben. Die Frage ist, ob nicht auch Kooperationen möglich sind, um 
die Versorgung zu gewährleisten, wie es die Studie fordert. Das 

In der Gesamtwürdigung der Stellungnahmen 
sieht der G-BA es als sachgerecht an, dass ange-
sichts der etablierten Versorgungsstrukturen auch 
organisationsübergreifende Kooperationen unter 
definierten Voraussetzungen als Studienzentren 
fungieren können, siehe Änderung. 

Änderung in § 7 BE, Hinzufügung 
Satz 3-5: 
„Dies kann auch durch einrichtungs-
übergreifende Kooperationen ge-
währleistet werden. Die organisatori-
sche Verantwortung für die Studien-
durchführung ist in diesen Fällen 
durch die unabhängige wissenschaft-
liche Institution zu definieren. Nähe-
res zu den Qualifikationsvorausset-
zungen sowohl der Einrichtungen als 
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ist in der Praxis auch durchaus üblich. Es gibt eben Zentren mit 
operativem Schwerpunkt und solche mit konservativem. Da soll-
ten Kooperationen zugelassen werden“ 
DGfW (schriftlich): 
§ 7, Abs. 1 Stellungnahme 
Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraus-
setzungen für die Betreuung von Patientinnen mit Lipödem ge-
geben sind. Studienzentren sollen ausschließlich Zentren sein, 
an denen sowohl plastisch-chirurgische als auch konservativ-
lymphologische Kompetenz vorhanden ist. 
GDL (schriftlich): 
Die Studie sollte als Multicenter-Studie an drei verschiedenen 
Universitätskliniken in Deutschland durch Abteilungen durchge-
führt werden, an denen gleichzeitig Plastische Chirurgie und 
Lymphologie betrieben wird. 
GDL (mündlich): 
„Zudem möchte ich darauf hinweisen, dass eine wissenschaftlich 
fundierte Studie am besten in akademischen Lehrkrankenhäu-
sern oder Universitätskliniken durchgeführt werden soll, weil hier 
natürlich die personelle und materielle Ausstattung vorhanden 
ist, um eine solche Studie zielführend zu beenden. Ansonsten 
sind wir im Wesentlichen einverstanden.“ 
DGPRÄC (mündlich): 
„Wir haben grundsätzlich auch die Auffassung vertreten, dass es 
nicht unbedingt ein Zentrum sein muss, das alles unter einem 
Dach beherbergt. Vielmehr kennen wir es auch von den Brust-
zentren, dass es durchaus virtuelle Zentren gibt, die die Fach-
kompetenzen dann teilweise außerhalb des Hauses haben, dass 
derartige Kooperationen durchaus sinnvoll sein können, weil viel-
leicht die eigene physiotherapeutische Abteilung im Haus mehr 
für die Unfallchirurgen tätig ist und eventuell im Ort nebenan eine 
Fachpraxis tätig ist, die sich speziell auf die Lipödempatienten 
spezialisiert hat. Von daher würde ich eher auch begrüßen, wenn 
virtuelle Zentren zugelassen würden.“ 

auch der einzelnen Leistungserbrin-
ger ist durch die unabhängige wis-
senschaftliche Institution im Rahmen 
der Studienprotokollerstellung zu 
konkretisieren.“ 
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Weitere Aspekte 

20.  GDL (schriftlich): 
Zu den Richtlinien der Stellungnahme Liposuktion beim Lipödem 
ergeben sich von der Gesellschaft Deutschsprachiger Lympho-
logen (GDL) keine Änderungsvorschläge.  

Kenntnisnahme Keine Änderung 

21.  BÄK (schriftlich): 
Die Bundesärztekammer hatte sich mit Stellungnahme vom 
22.07.2016 für die Anerkennung der Liposuktion bei Lipödem als 
Leistung, die innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung 
und damit zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden kann, 
ausgesprochen.  
Angesichts der Beschlusslage des G-BA spricht sich die Bundes-
ärztekammer nun für eine möglichst zeitnahe Realisierung der 
Erprobungsstudie aus. 

Kenntnisnahme  Keine Änderung 

22.  DGfW/DGPRÄC (schriftlich): 
Offene Fragen, die im Studiendesign / Protokoll noch zu klären 
sind: 
1. Ist eine Behandlung = 1 Liposuktionssitzung oder eine Se-

rie? 
2. Wie erfolgt die Messung des Körperfettes? 
3. Welche Tumeszenzlösung soll eingesetzt werden? 
4. Was gilt als maximal zu tolerierende Tumeszenzmenge? 

Hierbei ist zu bedenken, dass ältere Patientinnen häufig un-
ter nicht zu vernachlässigenden Ko-Morbiditäten leiden. 

5. Welches Antidot soll bei signifikanter Met-Hb-Bildung Ver-
wendung finden? 

6. Welcher Met-Hb-Wert wird als eindeutige Indikation zur In-
jektion des Antidotes definiert? 

7. Welches sind die konkreten Ein- und Ausschlußkriterien für 
die Studie? 

Alle genannten und weiteren Details werden im 
Rahmen der Protokollerstellung durch die unab-
hängige wissenschaftliche Institution konkretisiert. 
 

Keine Änderung 
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8. Wie lang erfolgt die Nachbeobachtung und in welcher zeit-
lichen Frequenz? 

9. Wie wird die abgesaugte Fettmenge gemessen? Als Lip-
oaspirat, als Gewicht des separierten Fettgewebes, als ml 
Fett? 
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